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L3i gidi thiéu

1SO 9001 : 2000, H& thong quan ly chit lugng - Cac yéu ciu

0.1 Khai quat

Viéc chdp nhan hé théng quan Iy chat lugng can 1a mét quyét dinh chién luge cla td chire. Viéc thiét
ké va ap dung hé thdng quan ly chat ludng clia mét t& chitc phu thuéc vao cac nhu ciu khac nhau, '
cac muc tiéu riéng biét, cac san phdm cung cdp, céc qua trinh dugc sir dung, quy mé va cd cau clia
t8 chirc. Tiéu chudn nay khdong nhadm dan dén sy ddng nhat vé cdu tric cla cac hé théng quan ly
chat lugng ho3c clia hé théng tai liéu.

Céc yéu cau cia hé thdng quan Iy chat lugng qui dinh trong tiéu chusn nay bé sung cho cac yéu cau
d8i vai san phdm. Théng tin & "CHU THICH" 1a dé giai thich hoc lam rd cac yéu ciu.

Tigu chudn nay cb th8 dudc sif dung cho ndi bd t8 chirc va bén ngoai t8 chirc, ké ca cac t8 chirc
chimg nhéan, dé danh gia kha nang dap {ng cac yéu cau cla khach hang, yéu cau ché dinh va yéu
cdu riéng clia t8 chirc.

Cac nguyén tic quan ly chat lugng néu trong TCVN 1SO 8004 da dudc xem xét khi xay dung tiéu
chuén nay.

0.2 Cach tiép can theo qua trinh

Tiéu chudn nay khuyén khich viéc chdp nhan cach ti€p can theo qua trinh khi xay dung, thuc hién va
nang cao hiéu Iuc clia hé thdng quan ly chét lugng, nhm théa man khach hang qua viéc dap (ng
yéu cu ctia ho.

D& hoat ddng cb hidu qua, t8 chifc phai xac dinh va quan ly nhiéu hoat déng cb lién quan mat thiét
véi nhau. B3t cir hoat déng nao sl dung nguédn Iyc va dugc quan ly nham chuyén hod cac dau vao
thanh cac dau ra cb thé dugc coi nhu mét qua trinh. Théng thudng, d4u ra clia mdt qua trinh nay sé
truc tiép la dau vao cla qua trinh tiép theo.

Viéc ap dung hé thdng cac qua trinh trong mét t8 chifc, cling vdi sy nhan biét cac mdi tudng tac gidia
c4c qud trinh nhu vay, va viéc quan ly chang, ¢6 thé dugc coi nhu "cach tiép can theo qua trinh".

Uu thé clia cach ti€p can theo qua trinh thé hién thong qua viéc kiém soat sy tién trién cla qua trinh
dé dua ra méi lién hé gilra nhitng qué trinh riéng biét trong hé théng, ciing nhu su ket hop va tudng
tac gilta cac qua trinh 4é.

Khi dugc sl dung trong hé thdng quan Iy chat lugng, cach ti€p can trén nhdn manh tdm quan trong
cla:

a) viéc hiéu va dap (ng cac yéu cau;

b) su can thiét xem xét qua trinh theo gia trj gia tang;




c) cb dudc két qua vé tinh hiéu Iuc va hiéu qua clia qua trinh;
d) caitién lién tuc qua trinh trén co sd do ludng khach quan.

| M hinh hé théng quan ly chat lugng dua trén qué trinh néu & Hinh 1 minh hoa su két hdp cac qua
trinh dugc trinh bay trong diéu 4 dén diéu 8. M6 hinh cho thdy khach hang déng vai trd quan trong
trong viéc xac dinh cac yéu cdu la ddu vao. Viéc theo ddi sy thod man clia khach hang doi hdi co sy
danh gia cac thong tin lién quan dén su chdp nhan clia khach hang, ching han nhy liéu cac yéu ciu
clia khach hang ¢ dugc dap (ng khéng. Mé hinh néu & hinh 1 khéng phan anh chi tiét cac qua trinh,
nhung bao quét tat ca cac yéu ciu cla tiéu chudn nay.

CHU THICH: Ngoai ra, phudng phap luan quen thuéc “Lap k& hoach - Thuc hién - Kiém tra - Hanh déng"
(PDCA) c6 thé ap dung cho moi qua trinh. C6 thé mé ta tém tit PDCA nhu sau:

Lap k& hoach: Thiét Iap muc tiéu va cac qua trinh cén thiét a8 tao ra két qua phli hap véi yéu cdu clia khach
hang va chinh sach clia 3 chirc.

Thuc hién:  Thuc hién cac qua trinh

Kiém tra: Theo ddi va do cac qua trinh va san phdm ddi chidu véi chinh sach, muc tiéu, yéu cdu ddi véi
s&n phdm va béao céo két qua.

Hanh déng:  Ti&n hanh cac hoat ddng dé cai tién lién tuc hidu sust cia qua trinh.

Cai tién lién tuc
hé thdng quan ly chat lugng

Khach hang | e Ehachnng
Bo luing, phan |l b Thod |

[ tich va cai tién H‘ man |

L ]

T ;ﬁ

—» Hoat dong gia tang gia tri
"""""""" “»  Dong théng tin

Hinh 1 - Md hinh vé hé thdng quan ly chat lugng dya trén qua trinh




0.3 M&i quan hé véi TCVN ISO 9004 |
|
TCVN ISO 9001 va TCVN ISO 9004 dudc xay dung nhu 1a mét cap tiéu chudn thdng nhat vé hé |

| théng quan ly chat lugng. Hai tiéu chudn nay dugc thiét ké dé sif cung déng thai, nhung ciing cd thé '

dugc st dung mét cach doc 1ap. Hai tiéu chudn nay cé pham vi khac nhau, nhung ching cé bé cuc
tuong tu & thuan tién cho viéc sif dung nhu mét c&p tiéu chudn théng nhat. ' !

TCVN ISO 9001 qui dinh cac yéu ciu dgi véi hé thdng quan Iy chét lugng, cb thé dugc ap dung trong
ndi bé t3 chifc, cho viéc chimg nhan hosc cho cac muc dich hgp ddng. Tiéu chudn tap trung vao hiéu.

luc clia hé thdng quan Iy chat lugng trong viéc dap (ng cac yéu cau clia khach hang. |

| TCVN ISO 9004 dua ra cac huéng dan vé hang loat muc tiéu clia hé théng quan ly chat lugng sau
réng hon TCVN ISO 9001, dac biét vé suf ci tién lién tuc toan bd hoat dong va tinh hiéu qua clng
nhu tinh hidu Iuc cla t8 chirc. TCVN ISO 9004 la mot hudng d&n ddi véi 1anh dao cao nhat cla t8
chifc mong mudn tién cao han nhimg yéu cau ctia TCVN ISO 9001 trong viéc theo dudi viéc cai tién |
lién luc hoat dong clia t8 chic. Tuy nhién, TCVN ISO 9004 khéng hudng vao viéc chimg nhén hay
cac muc dich vé hgp déng.

0.4 Sutuong thich vdi cac hé théng quan ly khac

Tiéu chudn nay dugc lién két vdi TCVN ISO 14001 : 1996 nhdm ting sy tuong thich cla hai tiéu

1
| chudn vi lgi ich clia nhilmg ngudi sif dung tiéu chuén. I

Tiéu chudn nay khong bao gém cac yéu cau cuthé clia cac hé thdng.quan ly khac, nhu cac hé théng |
quan ly moi truding, quan Iy an toan va sirc khoé nghé nghiép, quan ly tai chinh va rli ro. Tuy nhién,
tiéu chudn nay giup t8 chirc lién két hoac hgp nhat hé thdng quan ly cla minh véi cac yéu cau cla :
cac hé thdng quan ly cd lién quan. Diéu nay lam cho t8 chirc c6 thé diéu chinh hé théng quan Iy hién |
hanh clia minh nham muc dich thiét lap mét hé théng quan ly chat lugng phl hgp véi cac yéu cau

clia tiéu chudn nay.

Can ¢c6 mot hudng dan vé ap dung cac yéu cdu clia TCVN 1SO 9001 d6i vdi nhimg t8 chirc lién quan tdi
cac finh vuc cda cong nghiép thuc phdm va dd udng. Huéng dan nay ap dung cho cac t8 chirc lién quan

t§i viéc mua, ché bién va bao géi san phdm thuc phdm va dé udng. Tiéu chudn nay khuyén khich sit

dung B tiéu chudn TCVN ISO 9000 trong cong nghiép thuc phdm va dé uéng. Viéc sif dung bd tiéu
chudn nay ciing vdi cac hé théng chung khac dang dugc sif dung trong nganh cdng nghiép nay cb thé

gitip t8 chifc thod man 6t hon nhu cau ctia khach hang va nang cac hiédu luc vé mat t§ chitc thong qua

viéc ap dung cé hiéu qua hé thdng quan ly chat lugng.

TCVN ISO 9001 yéu cau cac t8 chirc phai nd Iuc cai tién lién tuc hé thdng quan ly chat lugng cta minh.

Yé&u cdu nay thudng khong dudc chi y dén trong cac mé hinh khac vé quan ly an toan thuc phdm hién

dang dugc sit dung phd bién trong céng nghiép thuc phdm va dé udng.



Viéc chap nhan hé thdng quan ly chat lugng can 1a mot quyét dinh chién lugc cla t8 chife. Viéc xay
dung va ap dung hé théng quan Iy chat lugng clia mét t8 chitc phu thudc vao cac nhu cau khac nhau:
cac muc tiéu cu thé, san phim dugc cung cip, cic qua trinh duge st dung, qui md va cd cau cla td chife.
Muc dich clia TCVN I1SO 9001 khdng nh&m dan dén sy déng nhat vé ciu tnic clia cac hé thong quan ly
chét Iugng hodc sy dong nhat clia hé thdng tai ligu. Viec dinh hudng vao qua trinh clia TCVN 1SO 9001
lam cho tiéu chudn nay dé dang duf tinh dugc vé céc hé thdng khac nhau trong mét doanh nghiép két hop
v@i nhau nhu thé nao; thudng tai nhimg giao dién gilfta khach hang ndi bé va nha cung cap hoac gilra cac
hé théng khac nhau khi ¢d nhimg van dé nay sinh. Bat ky md hinh ndo lam sang té dugc nhiing diém
quan trong @6 d6i vdi t8 chirc déu sé gitp cho t8 chlc thuc hién hoat dong kinh doanh thuan Igi.

TCVN 1SO 9001 hudng vao nhiing nhu cau va mong mudn cla khach hang. Mét trong s& nhimng mong
mudn quan trong nhat cla khach hang (va mong mudn dé thudng la mong mudn tiém &n chit khng dudc
néu ra tryc tiép) la cb dugc cac san phdm thuc phdm an toan. TCVN ISO 9001 gitp cho t§ chitc hgp nhat
dugc hé théng quan ly chat Iugng cla minh vdi viéc ap dung cac hé thdng an toan thuc phdm ching han
HACCP (hé théng phan tich méi nguy hai va diém kiém soat téi han). Nguyén tic va cac budc dudc thira
nhan qudc t& clla HACCP da dugc CAC (Uy ban Tiéu chudn hoa Thuc phdm Phéi hop FAO/WHO) xac
dinh trong Quy pham thyc hanh khuyén nghi quéc t€ vé nhimg nguyén tic chung vé vé sinh thuc phdm.
T4t nhién, moi hé théng an toan thuc phdm dudc chap nhan khac ciing cb thé tich hop dugc vdi hé thdng
quan ly chat lugng. Tuy nhién, do HACCP dang dudc ap dung réng rai va cb hiéu qua nén hé théng nay
da duoc Iuva chon dé minh chimg cho viéc co thé dat duge suf hdp nhat nhu thé nao.

Viéc 4p dung HACCP trong hé thdng quan ly chat luong theo TCVN I1SO 9001 c6 thé dan dén mét hé
théng an toan thuc phdm hiéu qua hon so véi khi ap dung riéng biét TCVN 1SO 9001 hoac HACCP, dan
dén sy thoa man cla khach hang dugc nang cao va hiéu luc hoat déng cua t8 chitc dugc cai thién. Vi
du, viéc ap dung HACCP d& nhan biét cac méi nguy hai va kiém soat cac nguy co cé lién quan vdi viéc
hoach dinh chét lugng va cac hanh déng phéng ngita ma TCVN ISO 9001 yéu cau. Mét khi cac diém tai
han da dugc nhan biét thi cac nguyén tic cla TCVN 1SO 9001 cé thé dudc s dung dé kiém soat va
theo déi chung. Céac thl tuc dé thuc hién mét nghién citu HACCP (HACCP study) c6 thé dé dang lap
dugc thanh van ban trong khudn khd hé théng chat iugng.

Dé gilip cho ngudi st dung, cac yéu cau cla TCVN ISO 9001 dudc néu trong cac trich dan cua tiéu
chudn nay dugc ap dung va sau d6 1a nhimg hudng dan ap dung lién quan.
M@i lién két gilta cac nguyén tic cd ban ctia HACCP va nhimg diéu cu thé clia TCVN I1SO 9001 dudc

néu trong Phu luc A.
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Hudng dan ap dung TCVN ISO 9001 : 2000

-~ . v - ~ ~
trong céong nghiép thuc pham va dé uong
Guidelines on the application of TCVN ISO 8001 : 2000 for the food and drink industry

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay dua ra hudng dan cho cac t8 chifc ap dung nhimg yéu cau cla TCVN ISO 9001 trong
quaé trinh xay dung va ap dung hé théng quan ly chat Iugng trong céng nghiép thuc phdm va dé udng.

Tiéu chudn nay dua ra cac théng tin vé nhimg méi lién hé cé thé cé gilra Bé tiéu chudn TCVN ISO 9000
va Hé thdng phan tich mai nguy hai va diém kiém soat tdi han (HACCP) déi vdi cac yéu cau vé an toan

thuc phdm.

Tiéu chudn nay khdng ap dung cho muc dich chimng nhan, ché dinh va giao két hgp déng.

2 Tiéu chuan vién dan
TCVN I1SO 9000 : 2000 (ISO 9000 : 2000) Hé thdng quan Iy chat lugng — Co sd va tif vung.
3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay ap dung céac thuat nglr va dinh nghia cho trong TCVN 1SO 9000 va cac thuat ngi, dinh
nghia sau:

3.1 Hogp déng (contract)

Cac yéu cau da dudc thoa thuan gilra nha cung cap, khach hang va dugc thé hién dudi moi hinh thitc.
3.2 Hanh déng khac phuc (corrective action)

Hanh déng dé loai bd nguyén nhan gay ra su khéng phu hop da dugc phat hién hoac tinh trang khéng
mong mudn tiém an, bao gdm bat ky hanh déng nao dudc thuc hién khi cac két qua theo dbi tai diém
kiém soat bat ky cho thdy su mat kha nang kiém soat.

CHU THICH 1: C6 thé cé nhiéu nguyén nhan gay ra su khéng phi hap.

CHU THICH 2: Hanh déng khac phuc dudc thuc hién dé ngan ngifa su tai dién trong khi hanh déng phong ngufa
dugc thuc hién d& ngan ngifa sur xay ra.

48]
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CL-{L'J THICH 3: Co su phan biét gilta hanh déng khic phuc va hanh dong phong ngifa. Hanh déng khac phuc 1a
dé loai bd su khdng phu hdp con hanh dang phong ngla la dé loai bd nguyén nhan gay ra su khong phu hop.

CHU THICH 4: Cac dinh nghfa vé "sut khong phi hap”, "hanh dong khdc phuc" va "hanh dong phong ngifa” cb
thé tim va tham khao & TCVN ISO S000.

CHU THICH 5: Binh nghia nay la su két hop gilta cac dinh nghia cho trong TCVN ISO 9000 va tai liéu tham khao [18].
3.3 Diém kiém soat téi han (critical control point - CCP)

Nai c6 thé ap dung viéc kiém soat va 1a cong doan (giai doan) can thiét dé ngan nglra hodc loai bd mdi
nguy hai vé an toan thuc phdm ho&c lam gidm nguy co nay tdi mirc @6 chdp nhan dugc

CHU THICH: Binh nghia nay dudc trich dan tir tai liéu tham khao [18)].

3.4 Gidi han téi han (critical limit)

Chusn muc phan biét su c6 thé va su khong thé chap nhan dugc

CHU THICH: Binh nghia nay audc trich dan tis tai liéu tham khao [18].

3.5 Luu dé dong chay (flow diagram)

Su thé hién c6 hé thdng trinh tu cac budc hoic thao tac dugc sir dung trong san xudt hoic ché tao mét
mat hang thuc pham cu thé

CHU THICH: Binh nghia nay dudc trich dn tir tai liéu tham khao [18],

3.6 Thuc hanh san xuat tdt (good manufacturing practice)

St k&t hop gilta qui trinh s3n xudt va qui trinh chat lugng nhdm dam bao rang cac san pham dugc san
xut ra hoan toan phi hop véi cac yéu cu ky thuat lién quan da qui dinh va dé tranh sy nhiém bdn san
ph3m bdi cac nguén bén trong va bén ngoai

3.7 Ma&i nguy hai (hazard)

Tac nhan sinh hoc, hoa hoc hoac vét Iy trong thuc phdm hoac diéu kién cla thuc phdm cb kha nang
gay ra anh hudng xdu ddi vai sirc khoé

CHU THICH: Binh nghia nay dudc trich dan tir tai liéu tham khao [18].

3.8 Phan tich méi nguy hai (hazard analysis)

Qua trinh thu thap va danh gia théng tin vé cac mdi nguy hai va cac diéu kién dan dén sy c6 mét cla
chiing dé quyét dinh xem nhig méi nguy hai nao la dang k& ddi vdi an toan thyc pham va do dé can
dugc dé cap dén trong ké hoach HACCP

CHU THICH: Dinh nghia nay dudec trich dan tir tai liéu tham khao (18].

3.9 Sg ché (primary production)

Cac budc trong chudi thuc phdm (food chain) trudc va k& ca, vi du, thu hoach, giét mé, vat sia,

danh ca
CHU THICH: BDinh nghia nay dudc trich dan ti tai léu tham khao [18].
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TCy 73al: 20603

3.10 Budc (step)

Piém, thi tuc, thao tac hoac giai doan trong chudi thuc phdm, bao gédm nguyén liéu tho, tir ché bién so
bd dén tiéu thu cudi cung

CHU THICH: Binh nghia nay dugc trich dan tf tai liéu tham khao [18].
3.11 Xac nhan gia tri s(r dung (validation)

Sif xac nhan thong qua viéc dua ra bang ching khach quan rang cac yéu cau vé dinh hudng sl dung
hosc (mg dung cu thé da dugc thuc hién, bao gém ca béng chimg vé tinh hiéu qua clia cac yéu t6 thude
ké hoach HACCP

CHU THICH 1: Thuat ngir "da dudc xac nhan gia tri sir dung" dung dé chi trang thai tuong (mg.
CHU THICH 2: Cac diéu kién sif dung dé xac nhan gia tri st dung ¢ thé Ia thuc ho&ic mé phéng.

CHU THICH 3: Cac dinh nghia vé nhiing thuat ngi "bing ching khach quan” va "yéu cau" c6 thé tim va tham
khao trong TCVN 1SO 9000.

CHU THICH 4: Binh nghia la két qua clia su két hop gilfa cac dinh nghia cho trong TCVN I1SO 9000 va trong tai
liéu tham khao [18].
3.12 Ki€m tra xac nhan (verification)

Sy xac nhan thong qua viéc dua ra bang chimg khach quan chimg minh rang cac yéu cau qui dinh da
dugc thuc hién. bao gém ca viéc ap dung nhimg phuong phap, qui trinh, th(r nghiém va nhimg danh gia
khac, va viéc theo dai dé xac dinh sy phu hop vdi ké hoach HACCP

CHU THICH 1: Thuat ngir "da dudc kim tra xac nhan" dung dé chi trang thai tuong (mg.

CHU THICH 2: Su xac nhan c6 thé gdm cac hoat dong nhu:

- thuc hién cac tinh toan khac;

- so0 sanh mot yéu cau ki thuat thidt ké mdi v8i mét yéu ciu ky thuat thiét k€ tuong tu da duge xac nhan;

— tién hanh cac phép thif va chiing minh khac vdi nhiing phép thif va chiing minh da néu trong dinh nghia nay;
— xem xét cac tai lieu trudc khi ban hanh.

CHU THICH 3: Cac dinh nghia clia cac thuat nglr "yéu cau ky thuat" va "phép th(r" cb thé tim va tham khéo trong
TCVN ISO 8000.

CHU THICH 4: Binh nghia nay la két qua cla su két hop gila cac dinh nghia cho trong TCVN ISO 8000 va trong
tai liéu tham khao [18]

4 Heé théng quan ly chat iugng

4.1 Yéu cau chung

;?CVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat luong - Yéu cau
4.1 Yéu cdu chung
T8 chirc phai xay dung, 1ap van ban, thuc hién, duy tri hé thong quan ly chat lugng va thuding xuyén

nang cao hiéu Iuc ciia hé thdng theo cac yéu cdu cla tiéu chudn nay.
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‘T8 chlc phai
a) nhan biét cac qua trinh can thiét trong hé théng quan Iy chat lugng va ap dung chung trong toan bd '
| 18 chirc (xem 1.2);

b) xac dinh trinh tu va mdi lién hé cla cac qua trinh;

ic) xac dinh chudn muc va phuong phap can thiét d8 dam bao viéc tac nghiép va kiém soat cac qua

trinh cé hiéu luc;

|d) dam bao su s&n c¢6 clia cac ngudn Iuc va thong tin can thiét d8 h trg hoat doéng tac nghiép va theo
| d&i cac qua trinh nay;
!e) do ludng, theo ddi va phan tich cac qua trinh;

‘f} thuc hién cac hanh dong can thiét € dat duge két qua dy dinh va cai tién lién tuc cac qua trinh nay.

iTﬁ’ chifc phai quan ly cac qua trinh tuan thi theo cac yéu ciu cia tiéu chudn.

Khi t3 chitc chon nguén bén ngoai cho bat ky qua trinh nao anh hudng dén su phi hgp clia san phdm
v8i cac yéu céu, t6 chirc phai dam bao kiém soat dugc nhimg qua trinh d6. Viéc ki8m soat nhing qua
trinh do ngudn bén ngoai phai duge nhan biét trong hé thdng quan Iy chat Iugng.

CHU THICH: Cac qua trinh can thiét déi véi hé thdng quén Iy chat Iugng néu trén can bao gém ca cac qua trinh
hoat dong quan Iy, cung cdp nguén luc, tao san pham va do ludng.

Binh hudng r6 rét theo qua trinh clia diéu nay phai dugce cac t8 chiic hoat ddng trong céng nghiép thuc
phdm va d6 ung quan triét. Viéc sl dung Iuu d6 dong chdy va cac cong cu khac dé lap “I6 trinh" cho qua
trinh ché tao - giai doan dau clia viéc nghién citu HACCP, yéu cdu mét dinh nghia nhu vay vé qua trinh
nay. Cd cdu cla hé thdng quan ly chét lugng can phu hop véi 1 chirc, dap (ng t6i da cac nhu cau clia té
chifc thuc hién cho khach hang. Hé thdng quan Iy chat lugng nay can dam bao dé moi hoat dong trong
ndi b6 1 chifc ma c6 anh hudng dén chat lugng va an toan cla san phdm déu duge xac dinh 16 rang
(nghta la duoc lap thanh van ban) va dudc thuc hién ¢ hiéu qua. Nhimg ndi dung hitu ich dugc dua vao
la cac quy pham thuc hanh va yéu cau luat dinh ¢b lién quan nhu: su kiém soat cd trong tam, phan tich

mé&i nguy hai, vé sinh, thuc hanh san xuat t6t (GMP) va thuc hanh phong thi nghiém tét (GLP).
4.2 Yéu cau vé hé thong tai liéu

4.21 Khai quat

| TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thang quan ly chat lugng - Yau cau

4.2.1 Khai quat

‘ Céc tai liéu cla hé thong quan ly chat lugng phai bao gom:

I a) van ban céng bd vé chinh sach chat luong va muc tiéu chat luong:;

12
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b) s tay chat lugng; _i

c) cac thl tuc dang van ban theo yéu cau cla tiéu chuan nay;

d) cac tai liéu can cé clia t8 chirc d& dam bao viéc hoach dinh, tac nghiép va kiém soat co higu luc cac

qua trinh cla t8 chic do;

e) cac hd sd theo yéu cau cla tiéu chudn nay (xem 4.2.4).

CHU THICH 1: Khi thuat ngif "th tuc dang van ban" xudt hién trong tiéu chudn nay, thi thi tuc d6 phai dudc xay
dung, 1ap thanh v&n ban, thuc hién va duy tri.

CHU THICH 2: Mirc dé van ban hoa hé thdng quéan ly chat lugng clia mdi 18 chifc c6 thé khac nhau tuy thudc vao:
a) quy mé clia td chifc va loai hinh hoat dong;
b) su phuc tap va syu lién hé gitta cac qua trinh;
¢) nang luc cua con ngudi.

CHU THICH 3: Hé théng tai liéu dudc thé hién dudi bat ky dang hoac loai phudng tién truyén thong nao.

Cac tai liéu can co cla t8 chic dé dam bao viéc hoach dinh, tac nghiép va kiém soat cé hiéu Iuc cac
qua trinh clia t8 chic cé thé bao gdm cac van ban luat hién hanh lién quan dén nganh ché tao thuc

pham va dé udng. Cac van ban luat nay cé thé dé cap dén nhitng ndi dung sau day:

|

an toan;

tiéu chudn thanh phan;

I

do Iudng;

|

phu gia;

nhan biét 16 va xac dinh ngudn géc;

théng tin vé ghi nhan va bao gdi.
Cé thé cb cac vi du khac va cé thé ciling can c¢é cac tai liéu cla khach hang.

4.2.2 Sétay chat lugng

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chat lugng - Yéu cdu
4.2.2 Sétay chat lugng

| T8 chifc phai lap va duy tri s3 tay chat lugng trong d6 bao gém:
a) pham vi clia hé théng quan ly chat lugng, bao gdm ca cac ndi dung chi tiét va sy giai thich vé moi

ngoai 1& (xem 1.2),

b) cac thd tuc dang van ban dudc thiét Iap cho hé thdng quan ly chat lugng ho#c vién dan dén chang;

|" c) mo ta su tuong tac gilra cac qua trinh trong hé théng quan Iy chat lugng.
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Yéu cdu lap s8 tay chat lugng khang cé nghia can c6 mét tai liéu cap cao nhat dimg riéng biét. S8 tay
chat lugng can mé ta ré cdu truc cla hé théng quan ly chat lugng va tét nhat 1a dong vai tro moét "o
trinh". Tat ca cac mai lién hé va lién két vdi nhitng hé thdng hoac tai liéu khac ma t8 chirc ¢o thé dudc
yéu ciu tuan theo déu phai dugc néu chi tiét va cu thé & trong sd tay chat lugng. Mai lién hé véi hé
thdng tai liéu HACCP (chang han ké hoach HACCP) Ia rit quan trong va méi lién két gia nghién cu
HACCP va s tay chat lugng can phai dugc lam rd. Tai liéu nay chi ra rd rang nhat mét nghién ciu
HACCP dugc lién két nhu thé nao vdi hé thdng quéan ly chat lugng va cac két qua cla mét nghién clu
HACCP dugc két hgp nhu thé nao vao cac hoat dong thudng 1é clia td chitc.

4.2.3 Kiém soat tai lidu

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu cdu

4.23 Kiém soat tai lidu

Cac tai ligu theo yéu cau clia hé thdng quan ly chat lugng phai dugc kiém soat. HS so chat lugng la mot
loai tai liéu dac biét va phai dugc kiém soat theo cac yéu cau néu trong 4.2.4 .

Phai 1ap mét thl tuc dang van ban dé xac dinh viéc kim soat can thiét nhim:

a) phé duyét tai liéu vé su thda dang trudc khi ban hanh:

b) xem xét, cAp nhat khi can va phé duyét lai tai liéu;

c) dam bao nhan biét dugc cc thay ddi va tinh trang sira di hién hanh cla tai liéu:

d) dam bao cac ban cla cac tai liéu thich hop san ¢é d nai st dung;

! e) dam bao tai liéu luén rd rang, dé nhan biét:

f) dam bao cac tai liéu c6 nguén géc bén ngoai duge nhan biét va viéc phan phdi ching dugc ki€m

soat;

g) ngan ngua viec st dung vo tinh cac tai liéu 16i thai va ap dung cac dau hiéu nhan biét thich hgp néu

chung duoc gilt lai vi muc dich nao dé.

|
|
|
|

Cac tai liéu khac (ban in hoac ban dién tr) dugc sif dung trong cong nghiép thuc phdm va dé udng cé
thé 1a mot phan cia hé théng quan Iy chat Iuong va c6 thé gém cac tai liéu sau day:

a) yéu cau ky thuat (vi du: déi vai nguyén liéu tho, viéc xif Iy, cong thirc ché bién va san pham):;

b) ban vé (vi du: cac ban vé dé hoa vé bao géi);

€) van ban luat va qui pham hién hanh;

d) tai liéu khac co nguén gdc tir bén ngoai (vi dy: hudng dén sl dung thiét bi);

e) k& hoach HACCP va hé thdng tai liéu HACCP.

Cac tai liéu nay ciing can dugc ki€m soat mac di co ché kiém soat c6 thé khac véi co ché da dugc st

dung dé kiém soat cac tai liéu da qui dinh trong qui trinh kiém soat tai liéu. Thudng méc 18i khi ma cac
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cong thic ché bién va yéu cau ky thuat dugc ban hani: lai nhung do cac bién phap théng tin khéng tét

nén mot sG don vi, bd phan cla t8 chifc van sif dung cac tai liéu 181 thai.

Viéc phé duyét cac tai liéu trudc khi ban hanh (va viéc xem xét sira déi ti€p sau cla chinh bd phan da
phé duyét dé) dam bao ndi dung clia cac tai liéu sé khong trai véi ndi dung cla bat ky tai liéu nao khac
cua hé thong, phi hop véi nhimg muc tiéu cla t8 chic va dugc sy chdp thuan cia chinh nhimg ngusi
c6 lién quan. Viéc xem xét cin than cac tai lidu trudc khi ban hanh 1a didu kién co ban dé tao lap nén
mét hé théng quan ly chat lugng dugce van ban hod cd hiéu lyc chit khdng phai la mét hé thdng vuotra
khoi su quan ly va it cé ich loi.

Cac tai liéu, co sd dir liéu va hé théng dudi hinh thirc dién tr thudc muc nay. Cong nghiép thuc phdm va
dd udng cé xu hudng sir dung ngay cang nhiéu cac tai liéu dudi hinh thirc dién t& va ap dung cac quy
tac kiém soat nhu nhitng quy tic dugc ap dung cho bat ky tai liéu trén gidy nao.

4.2.4 Kiém soat hd so

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan Iy chat lugng - Yéu ciu
4.2.4 Kiém soat hé so

Phai 1ap va duy tri cac hé sa dé cung cép béng chimg vé sy phi hgp vdi cac yéu cau va hoat déng tac
nghiép co hiéu luc ctia hé thdng quan ly chat lugng. Cac hé so chét lugng phai rd rang, dé nhan biét va
dé sr dung. Phai 1ap mot thd tuc bang van ban dé xac dinh viéc kidm soat can thist d&i vdi viéc nhan

biét, bao quan, bao vé, sir dung, xac dinh thdi gian luu gilr va huy bdcdc hd so chat luong.

Céc hé sd thé hién hiéu qua cla hé théng quan ly chat lugng. Viéc luu gilt cac hé so thich hop trong
mot khoang thai gian xac dinh, theo nhing diéu kién dugc kiém soat, 1a hoat déng rat can thist. Néu
mot t§ chirc bj chat van vé mot san phdm hoac qua trinh da dudc san xuét hoc thuc hién trude dé thi té
chic dé khong thé dua ra dugc bat ky bang ching nao vé viéc kiém soat hoat dong hoac két qua thir

nghiém khi khéng cé cac hé thang luu gilr va truy cap hd sa cé hiéu qua.

Trong nganh céng nghiép thuc phdm va dé udng, thai han luu gilr hd so ¢6 thé dugc qui dinh la mot yéu
cdu cta khach hang va thuong t6i thiu bang thai han sif dung cda san phdm. Ciing cé thé cé cac qui
dinh phap luat can phai tuan thd. Cac qui dinh nay rat khac biét ddi vdi cac loai san phdm khac nhau, tif
san pham c6 thai han s dung ngén (1 dén 2 ngay) cho dé&n nhimg san pham déng hép hoac sdy khé
bén vimg & nhiét d6 méi tnudng cb thé tai 2 nam. Ngay ca d6i vdi cac san pham cb vong ddi ngdn,
khach hang van co thé co khigu nai sau khi da hét han sir dung, do dé thdi han Iuu gilr ho so la rn%:t qui
dinh can dugc can nhac than trong. Viéc qui dinh thdi han luu gilr hd so chung kéo dai vai nam cho tat
ca céc hé sa cb thé |a khong thich hdp. Nén xac dinh mét cach than trong thdi han luu gilr ddi vai timg
loai hé sd chat lugng cu thé.
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Can can nhic cu thé viéc luu gilr cac hé s cla hé théng quan ly (vi du: viéc danh gia ndi bo, xem xét
clia lanh dao, sif thay di cla hé théng, hé théng tai liéu HACCP) vi ndi dung clia chiing ¢é nhimg dir

liéu quan trong cla qua khi

5 Trach nhiém cua lanh dao

5.1 Cam két cta lanh dao

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu ciu

5.1 Cam két cua lanh dao

| Lanh dao cao nhat phai cung cép bang chiing vé su cam két clia minh ddi vdi viéc xay dung va thuc

hién hé théng quan ly chat Iugng va cai tién thuang xuyén hiéu luc clia hé théng dé blng cach:

a) truyén dat cho t6 chlrc vé tam quan trong clia viéc dap (ng khach hang ciing nhu cac yéu cau cla
phap luat va ché dinh;

| b) thiétlap chinh sach chat luong;

¢) dam bao viéc thiét lap cac muc tiéu chat lugng;

d) ti€n hanh viéc xem xét cla |1anh dao;

e) dam bao san cb cac nguén luc.

ISO 9001 bat d4u béng 5 yéu cau rd rang vé viéc "lanh dao cao nhat" clia t8 chic thé hién cam két clia
minh ddi v8i hang loat nguyén tic. D6 1a nhimng yéu cau chung d8i véi tit ca cac nganh nghé chi khéng
chi riéng cho nganh céng nghiép thuc phdm va dé udng. "Lanh dao cao nhat" ¢o th8 1a mdt nhém 1anh
dao & cap cao nhat clla mot don vi san xuat riéng biét hoic cac nha 3nh dao & cap toan cau clia mot t8
chirc quéc t€. RS rang 1a néu khong cd sy cam k&t bang van ban ngay tir dau thi sé rat kho tao lap, thuc

hién va duy tri dugc tat ca nhiing hoat déng tiép theo.

Trong cdng nghiép thuc phdm va dd uéng, yéu cau vé viéc san xudt ra cac thuc phdm an toan va cb
mirc chat lugng xac dinh trong khi van dam bao dudc tinh kinh t& cé y nghia rat quan trong.

Lanh dao can cam két xay dung, duy tri va van hanh hé théng HACCP, cai tién lién tuc tinh hiéu qua
clia hé thdng nay va cung cap cac ngudn luc theo yéu cdu. Mét trong s& cac nhiém vu cla Ianh dao

cao nhét 1a chi dinh cac thanh vién cla nhém HACCP va hé tro hoat dong clia cac thanh vién nay.

5.2 Hudng vao khach hang

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan Iy chat ludng - Yéu cau - ]
| 5.2 Hudng vao khach hang

| Lanh dao cao nhat phai dam bao ring cac yéu cau cla khach hang dugc xac dinh va dép (ng nham,

nang cao su thod man khach hang (xem 7.2.1 va 8.2.1). ‘
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Khach hang c6 thé la ngudi ban 1& tryc tiép, ngudi van chuyén, moi ngudi trung gian khac cla chudi
. thuc pham, tir khau dau dén khau cudi, hodc cong dong rong rai nhimg ngudi tiéu dung. Do vay, co thé

cb cac yéu cau khac nhau tir phia khach hang.

CHU THICH: Cac yéu céu lién quan t6i nhu cau va mong dai clia khach hang hoc yéu cau ciia khach hang xuét
hién thudng xuyén trong TCVN ISO 9001 va dudc cu thé hoa hon nita trong 7.2.1 va 7.3.2.

Bt ky cac yéu cau luat dinh nao cb thé ap dung cho céc hoat dong clia t8 chirc déu can dugc xac dinh
va gén véi phuong thirc hoat déng clia t8 chic. Trong khi cac yéu cau lut dinh cla cac nudc rét khac
nhau thi nganh céng nghiép nay lai chiu sy chi ph8i clia mét yéu cu chung, 46 la san xudt ra cac san
phdm thuc phdm an toan va it gay nguy hai nhat téi sitc khoé cong dong. Nhiéu qui dinh trong cac van
ban phap luat hién cé dé cap tdi diéu nay va bat ky nha san xudt thuc phdm hoac db udng nao ciing cé

trach nhiém vé mat phap Iy déi voi viéc tuan tha chung.

Sy duy tri hé thdng quan ly chat lugng nhu dugc qui dinh trong TCVN ISO 9001 clng véi cac bién phap
xem xét va kiém soat tuong x(ng ddi véi cac qua trinh, moi ngudi trong hé théng va hé so c6 thé gidp cho

viéc thé hién su phl hgp vdi nhing yéu cau cla khach hang.

5.3 Chinh sach chat luong

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thang quan Iy chit luong - Yéu ciu

5.3 Chinh sach chat lugng
Lanh dao cao nhat phai dam bao rang chinh sach chét lugng:
a) phi hop v8i muc dich cla t8 chic;

b) bao gdm viéc cam két dap (ng cac yéu cau va cai tién thudng xuyén hiéu luc cla hé théng quan ly

chat luong;
) cung cdp cd sd cho viée thidt 1ap va xem xét cac muc tiéu chat lugng;
d) dugdc truyén dat va thau hiéu trong td chiec;

e) dudc xem xét dé ludn thich hop.

Chinh sach chat lugng cla t8 chirc c&n dua ra nhimng tuyén bd néu rd t8 chirc hoan toan nhan thic
dudc vé pham vi gidi han cdia hoat dong clia minh trong chudi cung (mg thuc phdm ma t8 chitc tham gia
thong qua viéc dua ra cac tai liéu vién dan vé vé sinh, an toan thuc phdm va nhiing khia canh khac cla

chat lugng thuc phdm.

Vi tri trong chudi cung ng thyc phdm nay |a rat quan trong vi cac cong ty hoat déng trong linh vuc nay
c6 thé 13 cac nha ché bién sd b (Idy nguyén liéu thd truc tiép tir nai nudi, trdng dé x{ ly ban dau) hoac
c6 thé san xuat ra cac chat thanh phan cda thuc phdm. T3 chifc can can nhic vé trach nhiém cia minh

mot cach than trong tuy theo qui mé va tinh chat hoat déng cla t8 chirc.
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5.4 Hoach dinh

5.41 Muc tiéu chit luong

TCVN [SO 9001:2000, Hé théng quan ly chat luong - Yéu cau

5.4.1 Muc tiéu chat ludng
Lanh dao cao nhat phai dam bao ring muc tiéu chat lugng, bao gém ca nhimg diéu can thiét dé dap
(g cac yéu cau clia san pham [xem 7.1 a)], dugc thiét 1ap tai moi cdp va tirg bd phan chitc nang thich

hgp trong t8 chitc. Muc tiéu chat lugng phai do dudc va nhit quan vdi chinh sach chét lugng. !

Viéc thiét 1ap cac muc tiéu chat lugng trong toan td chifc cé thé dugc thuc hién thong qua bién phap
phd bién chién Iugc chung cla t8 chic. Viéc lam nay thudng lién quan dén chinh sach chét lugng da
duoc xac dinh va dua ra cac dich ho&c muc tiéu cu thé can dat dugc cho cac bd phan chirc nang khac
nhau trong 8 chirc. Diéu quan trong 1a & chd cac muc tiéu nay dugc moi ngudi trong toan td chic nhat
tri. R rang la cac muc tiéu chat lugng chi ra ban chat cla nhitng méi nguy hai ma t3 chic coi la rat

quan trong déi véi an toan thuc phdm.

5.4.2 Hoach dinh hé thdng quan ly chat luong

TCVN IS0 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu ciu

I
5.4.2 Hoach dinh hé théng quan Iy chat lugng I
Lanh dao cao nhat phai dam bao |

a) tién hanh hoach dinh hé thdng quan Iy chat lugng d& dap (ing cac yéu ciu néu trong 4.1 ciing nh |

" i |
cac muc tiéu chat luong, va ‘

b) tinh nhat quan cla hé théng quan ly chat lugng dugc duy tri khi cac thay di @i véi hé théng quan

ly chat lugng dugc hoach dinh va thuc hién.

Hoach dinh chat lugng dam bao dé 16 chirc biét rd vé nhitng yéu cau (dau vao) va do vay chic chin sé
dap Umg ching (dau ra). Piéu nay dudc phan anh trong toan b cach ti€p can theo qua trinh cla ISO
9001. Cac ky thuat hoach dinh chat lugng la rat khac nhau nhung thudng bao gém nhimg luu dé, bang
biéu, ké hoach ki€m soat chat lugng, yéu cau ky thuat doi vai san phdm va su nhan biét mai nguy hai.
Ké hoach HACCP, xuat phat tir mét nghién ciru HACCP, can dudc can nhac trong cac hoat dong hoach
dinh. M&t khi hai nguyén tac dau tién clia HACCP dugc dap (ng (thuc hién phan tich méi nguy hai va
x&c dinh cac diém ki€ém soat tdi han) thi ching cé thé dudc sif dung nhu 1a mot phan ndi dung cla ké
hoach chat lugng ddi véi qua trinh dé. Can phai lam rd ngay tir dau nhimng finh vuc hoat ddng nao can
dugc kiém soat va duge kiém soat & mirc dé nao.
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5.5 Trach nhiém, quyén han va trao dai thong tin

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

| Lanh dao cao nhat phai dam bao céc trach nhiém, quyén han va mdi quan hé cla ching dugc xac dinh

TCVN SO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat luong - Yéu cdu

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

va théng bao trong t6 chirc.

Can nhd réng quan ly chat lugng thé hién d ting hoat dong va cong viéc trong toan td chirc. T4t ca moi
ngudi trong t& chirc can nhan thc rd vé vai trd ma ho thuc hién trong viéc dat duge cac chinh sach va

muc tiéu da cdng b va dap (ng yéu cdu cla khach hang ca vé an toan va chat lugng.

5.5.2 Dai dién cua lanh dao

TCVN 1SO 9001:2000, Hé thdng quan Iy chat luong - Yéu ciu

5.5.2 Dai dién cla lanh dao

Lanh dao cao nhat phai chi dinh mét thanh vién trong ban lanh dao, ngoai cac trach nhiém khac, co 1

trach nhiém va quyén han bao gdém

a) dam bao cac qua trinh can thiét clia hé théng quan ly chat lugng dugc thiét lap, thuc hién va duy tri;

b) bao céo cho lanh dao cao nhat vé két quarhoat dong clia hé-théng quan ly chat lugng va vé moi
nhu cau cai tién, va

c) dam bao thic ddy toan bo td chifc nhan thirc dudc cac yéu cau cla khach hang.

CHU THICH: Trach nhiém ctia dai dién lanh dao vé chat lugng cé thé bao gém ca quan hé vdi bén ngoai vé cac

van dé c6 lién quan dén hé thdng quan ly chat lugng.

Pai dién clia lanh dao ¢ thé dudc nhig ngudi thudc 16 chifc Ung hé hosc khéng Ung hé trong hoat déng
thuding ngay clia hé théng quan ly chét luong nhung nhat dinh phai la ngudi dai dién chinh thitc khi giao dich vdi
cac cd quan bén ngoai vé cac van dé lién quan dén hé théng nay. Diéu nay rat quan trong dé tranh hodc thao
g0 cac bat déng tiém an vé Igi ich véi bat ky vai trd ndo khac ma dai dién clia lanh dao cb thé dugc giao. Dai dién

clia lanh dao cé nhu cau trao déi thong tin cd hiéu qua, ca tif trén xudng Ian tr dusi Ién, trong toan 8 chifc.

5.5.3 Trao d&i théng tin ndi bd

| Lanh dao cao nhat phai dam bao thiét Iap cac qua trinh trao ddi théng tin thich hop trong 18 chifc va cb

TCVN ISO 9001:2000, Hé théng quan ly chit lugng - Yéu cdu

5.5.3 Trao déi thong tin ndi bo

su trao d&i théng tin vé hiéu luc cla hé théng quan ly chat lugng.
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Viéc trao ddi théng tin ndi bd duac thuc hién tét sé thuc ddy su van hanh cé hiéu qua hé thdng quan ly
chat lugng. T8 chifc cdn dam bao réng cac kénh trac ddi théng tin néi bé cb hiéu qua dugc thiét lap va
moi ngudi déu biét vé chung. Hanh déng phong ngira dugc xac dinh trén co sd cac qui trinh/thl tuc vé
phan tich cac méi nguy hai va vé cac sai léch (deviation), bac gém ca viéc phan phdi san phdm, cén

dugc moi cap va bd phan chic n&ng thich hop trong t6 chic biét va trao déi théng tin.

Trong chuyén nganh nay, ciing gidng nhu bat ky chuyén nganh nao khéac, diéu dic biét quan trong 1a can
théng tin rd vé viéc phat trién va dua ra cac san phdm mdi; cac thay ddi vé nguyén liéu thd, cac thay adi vé
hé thdng hoac thiét bi san xuét, cac thay ddi vé khach hang, vé cac yéu cau chuyén nganh hoic cac yéu
cau khac; cac thay déi vé trinh do, nang Iuc va trach nhiém. Can chi y dac biét t6i cac yéu cau luat dinh

mdi, cac y tudng vé nhimg nguy cd, nhimg maéi nguy hai mdi va cach thirc xr ly mdi.

5.6 Xem xét cua lanh dao

| TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan Iy chat luong - Yéu cdu

{ 5.6.1 Khai quat
Lanh dao cao nhat phai dinh ky xem xét hé théng quan ly chat lugng, d& dam bao nd luén thich hap,
| thda dang, va cé hiéu Iuc. Viéc xem xét nay phai danh gia dudc cd hdi cai tién va nhu cdu thay déi déi

vdi hé théng quan ly chat lugng clia td chirc, ké ca chinh sach chat luong va cac muc tiéu chat lugng.
H& so xem xét cla lanh dao phai dugc duy tri (xem 4.2.4)

5.6.2 Dau vao cua viéc xem xét

Dau vao cla viéc xem xét clia 1anh dao phai bao gom théng tin vé

a) két qua cla cac cude danh gia,

| b) phan héi clia khach hang,
‘ c) viéc thuc hién cac qua trinh va su phi hap clia san pham.

d) tinh trang clia cac hanh déng khac phuc va phong ngua,

| ) cachanh dong tiép theo tir ¢iic cudc xem xét clia lanh dao 1an trudc,

' f) nhing thay d8i c6 thé anh hudng dén hé théng quan ly chat luong, va

g) céac khuyén nghi vé cai tién.
5.6.3 Dau ra cla viéc xem xét
Bau ra cua viéc xem xét cla lanh dao phai bao gdm moi quyét dinh va hanh dong lién quan dén:
a) viéc nang cao tinh hiéu luc ctia hé théng quan ly chat luong va cai tién cac qua trinh cla hé thdng;

b) viéc caitién cac san phdm lién quan dén yéu cau cia khach hang;

c) nhu cau v& nguédn luc.
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Ngoai danh muc néu trén, cac cudc xem xét nay can tini dén it nhat Ia cac két qua cla danh gia chat
lugng néi bd, cac hanh dong khic phuc va phong ngua, su kiém soat nha cung cap, khiéu nai cla
khach hang, diéu kién vé sinh, chi s6 HACCP va cac chi s6 khac (vi du: cac dif liéu théng ké vé chat
ltong san phdm) vé tinh hiéu qua cla hé thdng quan ly chat lugng.

Xem xét cla lanh dao dua ra si danh gia chung vé cong ty; nghia |2 danh gia liéu phuong hudng
hanh déng cla céng ty c¢d con phu hgp vdi muc tiéu hoac mong mudn dai han khong? Viéc xem xét
cla 1anh dao la mot ndi dung hoat déng chung ddi véi moi céng ty trong tat ca céc linh vuc. Tinh
chat chung nay thé hién & chd cac céng ty thanh céng thudng ndm Idy co héi xem xét cla lanh dao
dé xem xét ky ludng vé tinh hiéu qua cla cac hé thdng va thay ddi nhimg gi khéng cb tac dung ddi
vdi sy phat trién clia cong ty.

Hé théng quan ly chat lugng can dam bao réng moi hoat déng trong ndi bd t8 chlc cb anh hudng tdi
chat lugng san phdm déu dugc xac dinh nhat quan va phu hop.

6 Quan ly nguén luc

6.1 Cung ¢dp ngudn luc

TCVN ISO 8001 : 2000, Hé thdng quan ly chat luong - Yéu cau
6.1 Cung cap nguén luc

T8 chirc phai xac dinh va cung cap cac nguén luc can thiét dé:

a) thuc hién va duy tri hé théng quan ly chat lugng va thudng xuyén nang cao hiéu luc cla hé
théng do:

b) tang su thod man khach hang bang cach dap Ung cac yéu cau cta khach hang.

Mt trong nhimg nhiém vu clia nhém HACCP Ia cung cdp cho lanh dao sy danh gia vé cac yéu cau
nguén luc theo thdi gian, cac yéu cau vé tai chinh va lao dong ddi vdi viéc nghién clitu va ap dung

HACCP.
6.2 Ngudn nhan luc

6.2.1 Khai quat

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chit lugng - Yéu cau
6.2.1 Khai quat

Nhimg ngudi thuc hién cac cong viéc anh hudng dén chét lugng san phdm phai ¢ nang Iuc trén cd sd

dugc giao duc, dao tzo, c6 k¥ nang va kinh nghiém thich hop.
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6.2.2 Ning luc, nhan thirc va dao tao

| TCVN 1SO 9001:2000, Hé thdng quan ly chat lugng - Yéu cau

|

]. 6.2.2 Nang luc, nhan thire va dao tao

T8 chirc phai

a) xacdinh nang Iuc can thiét clia nhiing ngudi thyc hién cac cong viéc anh hudng dén chat luong san
pham,

b) tién hanh dao tao hay nhimg hanh déng khac dé dap (ng cac nhu cdu nay,
¢) danh gia hiéu luc cha cac hanh déng dugc thyc hién,

'd) dam bao rang ngudi lac déng nhan thirc duge mdi lién quan va tam quan trong cla cac hoat dong

clia ho va ho déng gép nhu thé nao ddi véi viéc dat dugc muc tiéu chat lugng, va

e) duy tri hé sd thich hdp vé gido duc, dao tao, kj nang va kinh nghiém chuyén mén (xem 4.2.4).

\

Trong bat ky t8 chirc nao, diéu quan trong 1a phai dam bao dé tat ca cac nhiém vy déu dugc giao dung
cho nhing ngudi da dugc dao tao thich hgp. Nganh nghé thuc phdm va dé udng khong p-héi la ngoai l&
@i vi yéu cau nay. Trinh do nang luc cdn cb clia ngudi lao dong phai dudc thiét lap phu hgp véi cac
chinh sach va ké hoach chat lugng chung. Trinh d6 nay c6 thé phu hgp vdi cac hoat déng dugc qui dinh
cu thé do nhimg ngudi da dugc dao tao ca ban thyc hién; nhimg hoat déng khac cé thé doi hdi mirc d6
dao tao cao hon. Biéu nay rat quan trong vi moi ngudi lam viéc trong céng nghiép thuc phdm va dé

udng déu can dudc dao tao tdi trinh dé thich hgp vé cac tha tuc vé sinh.

Moi ngudi trong t6 chifc can dugc dao tao & trinh dé thich hop va dugc cung cap cac huéng dan cong

viéc/tiéu chudn/yéu cau ky thuat/van ban phap luat lién quan (ho3c cac bién phap thich hgp nao khac).

Dao tao vé danh gid hoAc phan tich cadm quan 13 mét yéu cau quan trong trong nganh nay. Loai hinh,

néi dung va mirc 36 dao tao cAm quan can phi hdp vdi cac yéu cdu chung cla td chirc.

Viéc xac dinh cac nhu cau dao tao can dudc thuc hién va bat ky thidu sét nao trong dao tao cling can
duoc khac phuc. Tinh hidu qua clia dao tao phai dudc do ludng. Viéc luu gilr cac hd so dao tao tom tat
thich hop 1a rat quan trong. C6 thé cé nhimg linh vic cong viéc ma tai dé viéc phat tai liéu hudng dan
dang van ban 1a khong thich hop (vi du: do diéu kién &m udt,v.v...). Do do, viéc truyén dat cé hiéu qua,

dao tao ki ludng vé qui tAc lam viéc dung la rat can thiét.

Moi ngudi lam viéc trong t8 chic ¢b hé thdng quan ly chat lugng can nam ving chinh sach va muc tiéu chat
lugng (duoc dién dat bang ngdn nglf phu hop) va vé viéc cac hanh dong clia ho ¢b thé anh hudng t8i hiéu qua
‘hoat déng chat lugng clia doanh nghiép nhu thé nao. Diéu nay rat cd Igi cho viéc giai thich nhing ly do tai sao
phai thuc hién mét hoat déng theo mét cach thite nhat dinh nao d6 (vi du, déi vdi nhimg Iy do vé vé sinh hodc
an toan thuc phdm) va cho viéc giai thich vé nhing gi cé thé xay ra néu ho khéng lam nhu vay (vi dy, hu hdng,

nhiém ddc thuc pham). Viéc hoan thanh mét nghién ciu HACCP ¢6 hiéu qua doi hoi cac ca nhan tham gia
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phai dugc dao tao thich hop. Yéu cau nay cb thé bao gdm dao tao vé viéc nhan biét cac méi nguy hai va cac
thao tac kiém soat can thifc hién cu thé cho timg loai doanh nghiép san xuat thuc phdm va dé udng hosc dao

tao vé nhimg kién thic chung hon vé cac mai nguy hai dién hinh hon va viéc ki€m soat ching.

6.3 Cosdhating

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chat lugng - Yéu ciu
6.3 Cdsdhatang

T8 chirc phai xac dinh, cung cdp va duy tri cd sd ha tang can thigt d& dat dugc su phi hdp d6i véi cac
yéu cdu vé san phdm. Cd sd ha tang bac gém vi du nhu;

a) nha clra, khéng gian lam viéc va cac phuong tién kém theo:

b) trang thiét bi (c& phan cimng va phan mém) va

c) dich vu ho trg (nhu van chuyén ho#c trao déi théng tin).

Cac diéu kién cd sd ha tang lién quan dén mat bang lam viéc, trang thiét bi, cac dich vu ma hé tro va tao
thuan Igi dé t8 chirc dat dugc nhiing muc tiéu da dé ra vé sy phl hgp clia san phdm va an toan thuc phdm.
Trong nganh cong nghiép nay, viéc thiét ké va duy tri phi hgp cac khu vufe lam viéc phi hap cb anh hudng
quan trong t6i an toan thuc phdm. Viéc thiét k&, xay dung va bd tri khéng phit hdp cac khu vuc ché bién thue
pham c6 thé gay ra nhing mdi nguy hai cho qua trinh va/hoac san phdm cling gidng nhu 1a viéc thiét ké
khéng phii hap cac trang thiét bi clia qua trinh vay. Viéc bao duing thich hdp cac trang thiét bi con dam bao
cho nhiing méi nguy hai khéng anh hudng t8i qua trinh. Diéu nay can tuan tha thuc hanh san xuat tt va quy

pham vé sinh.

6.4 Maitrudng lam viéc

[ TCVN 1SO 9001 : 2000, H théng quan ly chat luong - Yéu cau
’ 6.4 Moi truong lam viéc

‘ T chic phai xac dinh va quan ly méi trudng lam viéc can thiét dé dat dugc su phil hop d8i véi cac yéu

\_céu cla san pham. J

T4 chifc can xem xét mét cach phu hgp cac diéu kién co sd ha tdng va moi trudng lam viéc ciia minh
sao cho cac chinh sach va muc tiéu chat lugng da hoach dinh 1a phu hop véi nhau. Théng tin can thiét
c6 thé la nhing thong tin dude yéu cau dé van hanh cac qua trinh; thong tin cda khach hang, clia nha
cung cap va théng tin tir @i tha canh tranh.

Danh muc dudi day néu ré cac khia canh cu thé ma su phl hop cla ching cin dudc xem xét va can
nh3c d tat ca moi giai doan, tir tiép nh@_rj nguyén liéu thé dén cung cap san phdm. Tuy nhién, danh muc
nay khéng phai la danh muc déy dd, ciing khdng phai 14 danh muc qui dinh.
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a) Maitrudng

Khi quyén, dat, ngudn nudc udng, thoat nudc, kiém soat loai vat gay hai va cac loai gay viém nhiém, tir
vi tring, vi khudn cho t6i déng vat co vu.

b) Nha cong trinh

Tat ca cac toa nha bao gdm nha dé bao quan, san xuét, vé sinh ca nhan, bao géi, x{ ly, thir nghiém va
trung chuyén cling nhu cac toa nha van phong 4 1an can, déu can dugc xem xét va can nhéc, dic biét
tir goc 4o thiét k& vé sinh.

c) Trang thiét bi nha xudng

Bao gém thiét ké vé mat vé sinh nha xudng va trang thiét bi cling nhu cac qua trinh 1am sach can thiét.
Trang thiét bi can dugc bao dudng thich hop dé dam bao duy tri kha nang hoat dong theo cac tiéu
chu&n qui dinh. Can luu v xem xét cac diém nhiém ban chéo tiém &n.

d) Nhan su

Bao gém diéu khoan qui dinh vé trang phuc lam viéc phu hop (4o khodac, giay, mi, v.v...) va dao tao vé
cac thuc hanh vé sinh thich hgp.

M@i trudng lam viéc thich hgp bao gém cac yéu té tac dong dén kha nang lam viéc an toan va hiéu qua
cla ngudi lac ddng. Cac diéu kién lam viéc khong an toan va khéng dam bao sifc kho.é, cac thuc hanh
phi dao dirc va cac phuong phap lam viéc khang thich hgp sé tac dong cé hai tdi viéc san xuét ra san
pham dugc chdp nhan.

e) Lap qui

Bao gdom cac yéu cau lap qui lién quan cb kha nang ap dung vé vé sinh ca nhan va quan ao bao vé
duoc s dung.

f) Bao vé slc khoeé

Bao gdom bang chimg vé cac thi tuc bao vé sirc khoé (da duoc qui dinh trong cac van ban phap luat
ho&c dudi hinh thlc khac) va viéc duy tri ching dai véi cac nha ché bién thuc phdm dudi goc dé an toan
san pham.

g) Chat thai va phu phdm

Céan xem xét viéc phan biét va loai bo cac vat liéu nay

h) Kiém soat loai vat gay hai
7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

[
|

| TCVN 1SO 9001 : 2000, Hé thdng quan Iy chat luong - Yéu cdu

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

To chifc phai 1ap k€ hoach va trién khai cac qua trinh can thiét d6i vdi viéc tao san phdm. Hoach dinh viéc tao |

'san phdm phai nhat quan vdi cac yéu cau clia cac qua trinh khac clia hé thdng quan ly chat lugng (xem 4.1).

Trong qua trinh hoach dinh viéc tao san phdm, khi thich hop 8 chirc phai xac dinh nhimg diéu sau day:

' a) cac muc tiéu chat ivgng va cac yeu cau ddi véi san pham;
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' b) nhu cau thiét lap cac qua trinh, tai liéu va viéc cung cdp cac nguén luc cu thé déi vdi san pham;

| €) cachoat ddng kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri sif dung. cac hoat dong theo doi, ki€m tra va thir
nghiém cu thé can thiét déi vai san phdm va cac chudn muc chap nhan san phdm;

d) cac hé so can thiét dé cung clp bang chiing rang cac qua trinh thuc hién va san pham tao thanh |
dép (ng cac yéu ciu (xem 4.2.4), |

| B4u ra cla viéc hoach dinh phai dugc thé hién phl hop vdi phudng phap tac nghiép cla t8 chirc.

1
CHU THICH 1: Tai liéu qui dinh cac qua trinh cdia hé théng quan ly chat ludng (bao gém ca cac qua trinh tao san
pham) va cac nguén luc dudc sif dung déi véi mét san pham, du an hay hop déng cu thé cé thé dudc coi nhu mét

ké hoach chét lugng.

CHU THICH 2: T3 chifc phai ap dung céc yéu cau néu trong 7.3 dé trién khai qua trinh tao san pham.

Can thiét ké, ap dung va duy tri c6 hiéu qua tit ca cac qua trinh dugc t8 chirc két hop dé dap (ng cac
yéu cau cla khach hang, cac chinh sach va k€ hoach da cong bé. Két qua hoach dinh chat luong cé
thé chi ra nhimg viéc kiém soat dién hinh can thiét & mdi qua trinh. Viéc st dung HACCP dudc xac dinh
la mot cong cu dudc quéc té thira nhan dé thuc hién nhiém vu nay lién quan dén an toan thuc phdm.
Céac két qua clia nghién ciu HACCP va cac diém kiém soat t6i han can dugc dua vao cong viéc hoach
dinh qua trinh: diéu nay giap xac dinh dugc cac cong doan dic biét quan trong va chi ra huéng giai

quyét dung dan.

Trong céng nghiép thuc phdm va dé udng, cac qua trinh tir cung cap nguyén liéu thé, san xuat, dén bao
gdi, bao quan va giao hang thudng déu 1a nhimg qua trinh dé dang hinh dung va theo dai dugc. Tuy
nhién, cac qua trinh dién ra trong toan 18 chirc, qua tat ca cac cac phong, ban va cac hoat dong dich vu
hé trg cho qua trinh san xuét chinh. Mac du cac qua trinh nay, trong nhimg linh vuc cong viéc nhy &
phong ké toan, phong ké hoach, phong nhan su va phong hanh chinh, cé thé khéng dé hinh dung dudc
nhu trong qua trinh san xuat va khong doi hoi thiét bi chuyén ding nao, nhung ching van la nhimg qua
trinh dac biét quan trong ddi vdi viéc van hanh hoat déng cla doanh nghiép mét cach ¢6 hiéu qua va

dat dudc cac chinh sach va ké hoach nhu bat ky qua trinh san xuat nao.

Cac qua trinh nay can dugc xac dinh rd rang; cac tham sé dau vao, dau ra va cac mai lién hé vdi cac
qua trinh khac can phai duge théng hiéu; phuong phap do Iudng qua trinh can phai dugc xac dinh va
cac hé so thich hop phai duge luu git. Diéu nay sé lién hé trd lai vdi ké hoach HACCP trong dé cac
diém ki€m soat ti han va cac phuong phap kiém soat chung da dudc xac dinh.

Trong viéc hoach dinh, cac van dé cé thé xudt hién & qua trinh ché bién ciing can dugc tinh dén, ching
han nhimg van dé sau

a) Nguy cd nhiém bdn chéo

Cac nguy co xay ra do nhiém ban can dudc xem xét va cac hé thdng can dugdc thiét 1ap dé loai trir

nhitng nguy co nay. (Phan tich méi nguy hai c6 thé |a mot phan két hop clia hé théng nay). Piéu nay
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can dugc xem xét ddi vai nguyén liéu thd, phu gia, cac san phdm trong qua trinh ché bién, cac thanh

pham va vat liéu bao géi.

b) Sai hdng clia hé théng kiém soat tu déng

Cé nhimg tinh huéng ma khi dé su sai hdng clia cac hé théng kiém soat tu dong hoac hé théng may
tinh c6 thé cb tac dong xau dén san phim.

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

7.2.1 Xac dinh cac yéu ciu lién quan dén san ph:‘fm

| TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chit luong - Yéu ciu

7.21 Xac dinh cac yéu cdu lién quan dé&n san pham

T8 chirc phai xac dinh

a) yéu cau do khach hang dua ra, gdm ca cac yéu clu vé cac hoat ddng giao hang va sau giao hang;

b) yéu cau khéng duge khach hang cong bé nhung can thiét cho viéc sl dung cu thé ho3c sl dung du
kién khi da biét:

¢) yéu ciu ché dinh va phap luat lién quan dén san phdm, va

i_d) moi yéu cau bé sung do t§ chitc xac dinh.

Nhitng ngudi st dung va ngudi tiéu ding tiém nang can dugc xac dinh va Iap thanh danh muc cho timg
san phdm/loai san phdm. Nhém khach hang nhay cadm (vi du, tré sd sinh hoac tré em, phu nit mang
thai, ngudi bénh, ngudi gia va ngudi méc bénh tiéu dudng) déi vai mét s6 loai san phdm, cdn xac dinh
va thudng xuyén dudc cha y.

Khi thich hdp, t3 chitc can thé hién la té chic da dudc danh gia vé diéu kién bao quan va viéc sit dung
chi dinh vdi nhimg nhém dan cu cé thé bao gém diém kiém soat téi han.

Dé dam bao mitc d6 an toan t8i uu cho ngudi tiéu dung, viéc budn ban va sir dung khdng theo chi dinh
dsi v&i san phdm phai dugc tinh dén théng qua cac hudng dan chudn bi va qui dinh ghi nhan san pham.
Cac yéu cau luat dinh lién quan cling can dugc xac dinh.

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san phé’m

TCVN 1SO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat luong - Yéu cau

1 7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham

. TS chitc phai xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham. Viéc xem xét nay phai dugc tién
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' hanh trudc khi t8 chirc cam két cung cdp san phdm che khach hang (vi du nhu ndp don du thau, chap
| nhan hgp déng hay don dat hang, chap nhan su thay ddi trong hgp dong hay don dat hang) va phai
i dam bao réng

a) yéu cau vé san phdm dugc dinh rd;

b) cac yéu cdu trong hgp déng hoic don dat hang khac véi nhimg gi da néu trudc dé phai duoc gidi
quyét; va

c) 18 chlc cé kha nang dap (mg cac yéu ciu da dinh.

Phai duy tri hd so cac két qua clia viéc xem xét va cac hanh déng nay sinh tir viéc xem xét (xem 4.2.4).

Khi khach hang dua ra cac yéu cau khong bing van ban, cac yéu cdu cla khach hang phai duoc t8
chirc d6 khang dinh trudc khi chap nhan.

Khi yéu cau vé san phdm thay déi, t8 chirc phai dam bao riing cac vin ban tuong g dudc sia ddi va
cac ca nhan lién quan nhan thrc dudc cac yéu cau thay ddi dé.

CHU THICH: Trong mét s6 tinh hudng, vi du nhu trong ban hang qua internet, véi mdi 1an dt hang, viéc xem xét
mét cach chinh thifc 1a khéng thuc t&. Thay vao dd, viéc xem xét co thé dudc thuc hién déi vai cac thdng tin thich

ijﬁp vé san pham nhu danh muc chao hang hay tai liéu quang cao.

Céc yéu t5 clia Miguyén tdc 2 va Nguyén tic 3 theo trinh tu 16-gic d6i véi viéc ap dung HACCP (xac dinh
cac diém ki€m soat ti han va thiét 1ap cac gidi han t8i han) cé thé két hap dudc vai nhau. Mét khi luu
dé clia qua trinh da dudc thiét lap, viéc xac dinh diém kiém sodt tdi han can phai rd rang. Thuding khach
hang sé néu rd trong tai liéu yéu cau ky thuat nhitg phép th{f nao can phai ti€n hanh (vi sinh, hoa hoc,

v.v...) va cé thé ca viéc dua ra cac myc tiéu va dung sai chap nhan dudc lién quan tdi san pham.

Trong moi tinh huéng khi ma cé cac thoa thuan giira khach hang va nha cung cap lién quan dén dau
thau, hgp dong hodc don dat hang, thi ti€n hanh viéc xem xét hgp déng. Diéu nay clia TCVN 1SO 9001
la diéu chinh yéu ddi véi viéc xac 1ap cac yéu ciu clia khach hang va dic biét, lam rd xem céng ty cb

kha nang dap (ng nhimg yéu cau dé hay khéng.

Cac yéu cau clia khach hang sé rat khac nhau tir don dat hang don gian déi vdi san pham tiéu chudn,
huy bd hgp ddng dai han da dugc thoa thuan trudc, cac yéu cau khach nhau cin clf theo du bao ban
hang ho#c cac yéu cau vé san xuét theo yéu cau ky thuat ddi vdi san phdm va yéu cau vé kiém tra chat
lugng. Tat ca cac yéu cau hgp déng can dudc thoa thuan gilfa bén khach hang va bén cung cap trudc
khi hgp déng dugc chap nhan. Néu bén cung cap khong thé dap (ing bat ky hoac tit ca cac yéu cdu da
qui dinh thi can phai théng bao cho bén khach hang biét. Cac phudng phap dudc sif dung dé thé hién
viéc xem xét hgp déng sé rat khac nhau nhung c6 thé bao gdm nhimg ghi chép vé trao ddi qua dién
thoai, théng tin trong don hang, tai liéu do nha thau ky két, bién ban cac cudc hop hosc don hang ndi
bd do phong kinh doanh gtfi tdi cac don vi/bd phan san xuat.
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Cing can phai luu y dén méi quan hé khach hang - nha cung cip noi bd trong td chirc; trong cac tint

huéng nay ap dung nhiing nguyén téc xem xét hgp déng nhu trén.

Viéc bao vé khach hang trong viéc sif dung san pham thuc phdm khéng theo chi dinh (c6 kha nang do

diéu kién bao quan khong dung gay ra) cing can dudc xem xét.

Su tuan thd cac van ban phap luat hién hanh 1a mét yéu ciu bit budc déi vdi san pham. Khi xuat khiu,

can phai xem xét cac yéu cdu luat dinh clia timg nudc.

7.2.3 Trao d&i théng tin véi khach hang

. TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat iugng - Yéu cdu

' 7.2.3 Trao déi thong tin vdi khach hang

T8 chifc phai xac dinh va sip x&p c6 hiéu qua viéc trao di théng tin vdi khach hang c¢b lién quan t4i

a) théng tin vé san pham;
b) x{rly cac yéu cau, hop déng hodc don dit hang, ké ca cac sira ddi, va
c) phan hdi clia khach hang, ké ca cac khidu nai.

Khi thiét k& qua trinh dé quan Iy viéc trao ddi thong tin vé san phdm, can chi dinh mét ca nhan chiu
trach nhiém vé viéc quan ly qua trinh nay va la ddu méi giao dich v8i khach hang va véi ngudi tiéu
dung, néu can.

7.3 Thiét ké va phat trién

7.3.1 Hoach dinh thiét k& va phat trién

i TCVN ISO 9001:2000, Hé théng quan Iy chat lugng - Yéu ciu

| 7.3.1 Hoach dinh thiét k& va phat trién

T8 chirc phai Iap ké hoach va kiém soat viéc thiét ké va phat tri€n san pham.
| Trong qua trinh hoach dinh thiét k& va phat trién t§ chifc phai xac dinh:
! a) cac giai doan clia thiét ké va phat trién; :
|
| b) viéc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri st dung thich hop cho mdi giai doan thiét ké va

phat trién;
c) trach nhiém va quyén han ddi vdi cac hoat dong thiét k& va phat trién.

T8 chirc phai quan ly sy tugng giao gilta cac nhém khac nhau tham du vao viéc thiét ké va phat trién |

nham dam bao sy trao ddi théng tin ¢d hiéu qua va phan céng trach nhiém r6 rang.

| Két qua hoach dinh phai dugc cap nhat mét cach thich hop trong qua trinh thiét ké va phat trién. J
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Muc dich clia diéu nay ctia TCVN ISO 9001 la dam bac réng cac yéu cau ky thuat ddi voi vat liéu, qua
trinh, bao g6i, san phdm va ghi nhan da dugc xac dinh ngay tir qua trinh phat trién, dap (mg cac nhu
cau da xac dinh cla khach hang. Cé thé c6 hang loat cac hanh déng sang tao dugce thuc hién trong qua
trinh d6, ngoai ra thdm dinh ky thuat va hé thdng kiém soat thiét ké da duge chap nhan can phai tao
thuan Igi cho su sang tao nhung phai tuan thi qui dinh clia cac qui trinh/thl tuc da dugc xac dinh rd dé
dam bao ring qua trinh nay dugc quan ly va dugc kiém soat.

An toan thuc phim can phai dugc coi la van dé cé y nghia quan trong trong sudt qua trinh phat trién
san phdm mdi. Nguyén tic 1 cia HACCP (tién hanh phan tich méi nguy hai) va nguyén tic 2 (xac dinh
diém kiém soat tdi han) 1a nhimg nguyén tic cd tdm quan trong dac biét. Viéc ap dung cac nguyén tic
vé phan tich méi nguy hai trong thiét ké can gitp cho viéc dam bao ring san phdm mdi tiém ning sé& co
kha nang dugc trién khai mét cach an toan va trong pham vi kha nang clia mét cdng ty cu thé. Viéc dau
tr nhiéu thdi gian tai giai doan nay clia qua trinh phat trién san phdm méi dé gidi quyét nhitng van dé
trudc khi san phdm dudc trién khai san xuat sé dam bao tiét kiém thdi gian va tién cla. Kiém soat thiét
ké con dugdc két hop véi Nguyén tic 3 cia HACCP (xac lap cac gidi han i han).

Céac thuat nglr cla diéu nay cla TCVN ISO 9001 cé thé khéng may quen thudc ddi véi nhidu ngudi
trong céng nghiép thuc pham. Tuy nhién, cac qua trinh lién quan 1a nhitng qua trinh dugc ap dung
chung ddi véi hoat ddng phat trién san phdm; vi du, cong bd cac yéu ciu cla khach hang trong ban
tém Iugc vé phat trién san phdm; &n dinh cac cudc hop quan treng vé phat trién san phdm dé danh gia
cac mau san pham trudc khi ch&p nhan roi méi tiép tuc giai daan phattrién ti€p sau; kiém tra xac nhan
thdéng qua cac phép thir khit khe ho#c xac dinh thai gian van con sl dung dugc va kiém tra xac nhan
théng qua khao sat thi trudng va cac phép kiém tra chuyén tiép.

Céc nguyén ly clia qua trinh thiét ké can dam bao réng nhiing gidi han kiém soat phil hop da dugc dat
ra, dam bao kiém soat nhitng diém tdi han da dugc xac dinh.

Qua trinh thiét ké theo hé théng TCVN ISO 9001 cé nhiéu hanh déng kiém tra va diéu chinh ma tat ca
cac hanh déng dé déu lién quan tdi viéc thiét lap va phat trién hé théng HACCP toan dién. Khi nao cac
nguyén tdc HACCP cu thé khdng dudc xac dinh mét cach tryc tiép thi can cé su lién két vai toan bd qua
trinh phan tich sy nguy hai.

7.3.2 Piu vao cla thiét k& va phat trién

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan Iy chat lugng - Yéu cdu 1'

| 7.3.2 P4u vio clia thiét k& va phit trién
Pau vao lién quan dén cac yéu ciu ddi vdi san phdm phai dugc xac dinh va duy tri hd so (xem 4.2.4).

DAu vao phai bao gém:

a) yéu ciu vé chlfc nang va céng dung;
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b) yéu cau ché dinh va luat phap thich hop:

d) cac yéu cau khac cdt y8u cho thiét k& va phat trién.

| '.
i c) théng tin ¢6 thé ap dung nhan dudc tir cac thiét ké tuong tu trudc dé; i
i |
|
l

E Nhimg dau vao nay phai dudc xem xét vé su thich dang. Nhiing yéu cdu nay phai day dd, khéng mo
h
|

5 va khéng mau thuan véi nhau.

Can chudn bi mét k& hoach mé ta toan bd hoat dong phat trién. Cac diém chinh can dugc dua vao ké
hoach la xac dinh nhithg ngudi cé trach nhiém thuc hién cac qua trinh phat trién va tat ca cac giai doan
chinh trong qué trinh nay. Khi qua trinh thiét k& phat trién (hoac san pham mdi, hoAc cach thitc mdi) thi

ké hoach sé can dugdc cap nhat.

Cé nhiéu yéu cau dau vao cla thiét ké lién quan téi san phdm. it nhét, cac yéu cau nay bao gdm nhimg
y&u cau luat dinh va phap dinh va nhing yéu ciu xuat phat tr viéc xem xét hop déng, ching han thai
han sif dung, thanh phan, kiéu bao gdi va gia ca. Tt ca cac yéu cdu dau vao nay can phai dugc nam
bat chinh xac khi dua vac qua trinh thiét ké va bat ky yéu cdu nao trong s6 chiing ma cb tranh chap

ho#c con mo hd déu can dudc gidi quyét nhanh chdng bdi ca nhan, nhém ngudi fién quan hoic t8 chic.

7.3.3 Piu ra cla thiét ké va phat trién

TCVN SO 9001 : 2000, Hé thdng quan |y chat lugng - Yéu cdu

| 7.3.3 Dauracla thiét k& va phat trién
| Dau ra cha thiét ké va phat tri€n phai & dang sao cho c6 thé ki€m tra xac nhan theo dau vao clia thiét
| k& va phat trién va phai dugc phé duyét tredc khi ban hanh,
- Pau ra cla thist ké va phat trién phai:

a) dap (ng cac yéu ciu ddu vao cla thiét ké va phat trién;
| b) cung cdp cac théng tin thich hgp cho viée mua hang, san xudt va cung cap dich vy;
; c) bao gém ho&c vién dan tdi cac chuén muc chdp nhan cla san phdm;

| d) xacdinh cac dic tinh ¢t yéu cho an toan va sif dung dung cla san phim.

| PR

|
|
|

Cac van dé nay sinh thudng xuat hién tai nhitng giao dién gilla cdc nhém chic nang khac nhau va
thuding do nhitng khé khan trong viéc trao ddi théng tin va do mét nhém khéng thuc hién phan cong
viéc clia minh trong chudi "khach hang-nha cung cap”" néi bd. Can cén trong dé dam bao ring tat ca
cac thanh vién tham gia qua trinh thiét k& déu biét rd vé nhimg yéu cau ddi vdi ho va cé moét hé théng

trao déi thong tin 6t trong 18 chirc.

Cac két qua clia qua trinh phat trién (vi du, san phdm mdi hoac céng thirc ché bién méi) can duoc do

ludng theo nhitng chudn cr chdp nhan rd rang (chang han cac yéu ciu an toan thuc phdm va yéu cau

SU
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vé sinh thuc phdm, thyc hanh san xudt tét va cac van ban phap qui lién quan). Viéc kiém tra va xac

nhan gia tri sif dung cta san phdm mdi can dugc dua vao ké hoach phat trién. Bang 1 dua ra sy so

sanh nhitng hoat dong nay, bao gém ca xem xét thiét ké.

Bang 1 - So sanh cac hoat ddng thiét ké

"Cong cu" kiém
soat thiét ké

Cach sir dung

|
Ghi cha ‘

Xem xét

| 8 chinh

Né&u can, kiém tra tién trién clia
k& hoach thiét ké thec cac thong

Viéc xem xét ddm bao ring moi viéc dang tién trién nhu l

mong muén. Diéu nay c6 thé can dén su tham gia cua

mét nhém da nang, chdng han cac can b phat trién,

can b ky thuat va can tao 1ap cac hé sd

| Kiém tra xac nhan

Qua trinh dang tién trién ma co
thé co thir nghiém & cac giai
doan trong qud trinh nay hodc

cac phép so sanh véi san phdm |
da dugc kho nghiém, da biét

Viéc kiém tra xac nhan sé kiém tra moi yéu cau doi hoi |
d6i véi san phdm cé thé dudc dua ra, chang han phan |
tich thanh phén dinh dudng chinh, cac chét thanh phan.
Hoat dong nay can tao lap hé so. '

|

Xac nhan gia tri st

dung

| khach hang.

Vao lic k&t thuc qua trinh thiét
k&, dé dam bao ring san pham

méi dap (ng cac nhu cau cla

Viéc xac nhan gia tri sif dung ¢ thé dugc thuc hién bdi ‘
cac nhém ngudi sit dung chinh cu thé (vi dy, thuc pham |
cho tré em) hoac biing tiép thi thir nghiém. Can kiém tra |
xem liéu san pham méi co thé dap mg tat ca cac yéu .
cau da néu clia khach hang hay khéng. Hoat dong nay l
cén tao lap hé so.

7.3.4 Xem xét thiét k& va phat trién

[ TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan Iy chat lugng - Yéu cdu

| 7.3.4 Xem xét thiét k& va phat trién

a) danh gia kha nang dap (g cac yéu cau cla cac két qua thiét k& va phat trién;

|
Nhimg ngudi tham du vao viéc xem xét phai bao gém dai dién cla tat ca cac bo phan chic nang lién |
|
|

| xét va moi hanh dong cén thiét (xem 4.2.4).

Tai nhitng giai doan thich hap, viéc xem xét thiét k& va phat tri€én mot'cach cé hé thdng phai duge thuc
hién theo hoach dinh dé&:

b) nhan biét moi van dé truc trac va dé xuat cac hanh ddng can thiét.

quan tdi cac giai doan thiét k& va phat trién dang dugc xem xét. Phai duy tri hé so vé cac két qua xem
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Tan suat va thanh phan clia nhém ho#c ca nhan cu thé thuc hién viéc xem xét nay sé khac biét doi vai
moi t8 chirc va co thé ddi vdi mdi hoat déng thiét ké mai. Cac xem xét nay cdn dam bao réng qua trinh
thiét ké |udn lién quan tdi nhitng yéu cau dau vao va ludn hudng vao muc tiéu.

7.3.5 Ki€m tra xac nhan thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chat lugng - Yéu cdu

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét k& va phat trién

Viéc kiém tra xac nhan phai dugc thuc hién theo cac bd tri da hoach dinh (xem 7.3.1) d& dam bao réng
dau ra thiét k& va phat trién dap (g cac yéu cau dau vao cla thiét ké va phat trién.

Phai duy tri hé sd cac két qua kiém tra xac nhan va duy tri moi hoat doéng can thiét (xem 4.2.4).

Trong cdng nghiép thuc phdm va dé udng, cac hoat dong kiém tra c6 thé gém thit nghiém ly hoc, hoa
hoc, vi sinh va thdi han st dung ciing nhu cac danh gid cam quan dugc thic hién bdi cac nhém ngudi
sUr dung dugc lua chon. '

7.3.6 Xac nhan gia tri sir dung cua thiét k& va phat trién

| TCVN ISO 9001 : 2000, Hé th&ng quan Iy chit lugng - Yéu cdu

| 7.3.6 Xac nhan gia tri s{r dung cla thiét k& va phat trién

| Xac nhan gia tri st dung cla thiét k& va phat tri€n phai dudc tién hanh theo cac bd tri @& hoach dinh
(xem 7.3.1) dé dam bao réng san ph3m tao ra ¢ kha nang dap (ng cac yéu cau sif dung dy kién hay

| giao hay s dung san phdm. Phai duy tri hd so cac két qua cla viéc xac nhan gia tri sif dung va moi
hanh déng can thiét (xem 4.2.4).

céac (g dung qui dinh khi da biét. Khi cé thé, phai tién hanh xac nhan gia tri st dung trudc khi chuyén

|
|
|
|

Xac nhan 1an cudi gia tri sl dung clia san phdm sé& xac nhan (ho3c khéng xac nhan) tinh chap nhan
dudc cGa san phdm ddi véi nhdm khach hang da xac dinh. Trong céng nghiép thuc pham va dé udng,
xac nhan gia tri s dung cla thiét k& cé thé gém tiép thi thif nghiém, san xuat thif va cac nhom thir
nghiém dugc madi ti phia ngudi tiéu ding.

7.3.7 Kiém soat thay dai thiét k& va phat trién

! TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu cdu ‘
IL' ] 2 - -

| 7.3.7 Kiém soat thay doi thiét ké va phat trién ‘
| Nhimmg thay d&i cla thiét k€ va phat trién phai dugc nhan biét va duy tri h so. Nhirng thay ddi nay

- phai dugc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri s dung mét cach thich hop va dugc phé |
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“duyét trudc khi thuc hién. Viéc xem xét cac thay ddi thi&t k& va phat trién phai bao gdm viéc danh gia i
tac dong clia su thay ddi Ién cac bo phan cdu thanh va san pham da dugc chuyén giao. |
| !
|
|

‘ Phai duy tri hd so cac két qua cla viéc xem xét cac thay ddi va hanh déng can thiét (xem 4.2.4).

Trong mét s6 trueng hgp, nhing thay ddi d3i véi san phdm cb thé |a khang dang ké va khdng lam anh
huding dén cac yéu cdu cia khach hang. Trong nhimg trudng hop nay, viéc dé xudt nhing thay ddi nhu
vay c6 thé khong doi hdi phai ap dung toan b qué trinh thiét ké. Tuy nhién, cac chudn c va thdm’
quyén cho phép cé nhimng thay d8i nhd va cac phuong phap kiém tra va xac nhan gia tri st dung can
phai duoc phan dinh r trong hé théng chét Iugng. Cac qui trinh, thi tuc cin duoc Iap thanh van ban dé
mé ta cach thic ma theo do viéc kiém soat va xac nhan gia tri sit dung dugc thuc hién trong qua trinh
thiét k& nh&m dap (ng nhiing yéu cau ddi vai san pham.

7.4 Mua hang

7.4.1 Qua trinh mua hang

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan Iy chit lugng - Yéu cdu

7.4.1 Qua trinh mua hang i

T8 chirc phai dam bao san ph&m mua vao phil hop véi cac yéu ciu mua san ph8m da qui dinh.

Céach thirc va mirc do kiém soat ap dung cho ngwdi cung {ng ¥a san.phdm mua vao phu thudc vao sy

tac dong clia san phdm mua vao d6i véi viéc tac ra san phim ti€p theo hay thanh pham. |

T8 chitc phai danh gia va lya chon ngudi cung (ng dua trén kha nang cung cdp san phdm phu hop Vvdi i

cac yéu cau clia 8 chirc. Phai xac dinh cac chudn muc Iva chon, danh gié va danh gia lai. Phai duy tri

hé so cac két qua cla viéc danh gia va moi hanh déng can thiét nay sinh tir viéc danh gia (xem 4.2.4). i

T4t ca cac nguyén liéu va dich vu dugc sif dung dé dap (ng nhiing yéu cau cla khach hang trong qua
trinh s&n xuat san phdm cdn dugc mua theo céch thic duge kiém soat phan anh tdm quan trong cla
nguyén lidu hoc dich vu dé ddi véi thanh pham. Trong cong nghiép thuc phdm va dé udng, cac nguyén

liéu va dich vu d6 bao gém:

a) cac chat thanh phan;

b) cac chat phy trg dung cho ché bién;

¢) nudc (nudc dung cho ché bién va xir ly nudc);

d) bao dudng, thiét bi, vat liéu bao géi va vat liéu tiép xic vdi thuc pham:
e) cac hop déng phu (vi du: déng géi theo hap dong);

f) cac nha san xust d giai doan dau (vi du, chan nudi, ché bién sa bd san pham thu hoach);
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g) th& nghiém va dich vu phong thi nghiém;

h) dich vu vé sinh (bao gdm mua cac hoa chat lam sach sif dung trén bé mat tiép xdc vdi san pham)
va kiém soat loai vat gay hai;

i) dao tao;

j) van chuyén va phan phdi;

k) bao quan trong kho (ca nguyén liéu thd va thanh phdm).

Mtc do kiém soat ma céng ty mong mudn nha cung cip chdp nhan phy thudc vao tinh chat va muc
dich stf dung nguyén liéu. B4t cir nguyén liéu nao dugc sir dung lam chat thanh phan hoac cé su tiép
xuc vdi san pham déu sé dugc kiém soat chat ché hon so vdi mirc dd kiém soat ddi vai cac ddi tuong
khac, chang han thiét bi v&n phong. Can Iuu y cac tuyén bd vé sy tuan thl nhimg qui dinh cla céc van
ban phap luat khéng nhat thiét c6 nghia Ia su phu hgp clia yéu t6 thanh phan nay da dugc dam bao mot
cach chic chén.

Danh gia phan tich m&i nguy hai clia qua trinh s& x&c dinh cac nguyén liéu thd va cac dau vao khac can
dudc kiém soat va s& dugc xac dinh 1a "diém kiém soat ti han" (CCP). Sau d6 cb thé cb nhu cau vé
kiém soat ting cudng déi vdi nha cung cdp. Cac nha cung cip nguyén liéu ho#c dich vu can dugc Iya
chon cdn than véi su tim hiéu day dd vé nang Iyc ctia ho ddi vdi viéc cung cdp theo cac ydu ciu da néu
cia t8 chifc. Cac chudn clf chdp nhan nha cung cap cdn dugc thiét lap rd rang va dudc lap thanh hé so.
Qua trinh thuc hién viéc cung cap clia nha cung cdp can dudc giam sat vé tat ca cac thong sé, bao gém
chat lugng cung cdp, hang hoa cung cép va thdi han cung cdp. Cac phuong phap giam sat can dugc
lap thanh hé so cung véi cac phuang phap Iuta chon nha cung cdp va néu can, viéc loai bd cac nha

cung cap khéng dap (ng yéu cau ra khdi danh sach nha cung cap.

Viéc mua hang da dudc két hop véi Nguyén tic 3 cla qua trinh HACCP (thiét lap cac gidi han tdi han).
DE xac dinh cac mdi nguy hai tiém an trong qua trinh, dudc danh gia liéu co can thiét phai kiém soat cé
cac qui trinh, th{ tuc cho qué trinh nay hay khéng, can phai xem xét cic nguyén liéu thd (tat ca cac loai)
dugc st dung trong qua trinh nay. Viéc thiét 1ap cac yéu cau ky thuat phli hop ddi vdi cac nguyeén liéu
tho va viéc chi str dung nhimg nha cung cap c¢b nang Iuc phu hgp vdi nhiing yéu cau ky thuat nay sé
dam bao rang cac mdi nguy hai s& khdng xay ra & giai doan dau dé dam bao cac budc sau cla qua

trinh d& lam gidm mai nguy hai d6 téi mic dd chdp nhan dudc.

7.4.2 Thong tin mua hang

" TCVN IS0 9001 : 2000, Hé thong quan ly chat lugng - Yéu cdu
i 7.4.2 Théng tin mua hang
| Théng tin mua hang phai miéu ta san phdm digc mua, néu thich hap cé thé bao gém:

! a) y2u cau vé pha duyét san pham, cac thl tuc, qua trinh, va thiét bi;
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b) yéu cdu vé trinh dd con ngudi;

c) yéu ciu vé hé thdng quan ly chat lugng.

T8 chitc phai dam bao sy thda dang cla cac yéu cdu mua hang da qui dinh trudc khi théng bao cho
ngudi cung Ung.

Théng tin mua hang c6 thé dudi hinh thirc don hang trén gidy hodc dién t, don hang dang van ban
ho#c lich trinh cung cdp da dudc xac dinh trudc. Bat ky don hang nao, khi da dugc giao dich, déu phai
rd rang va tuan theo cac qui dinh vé mua hang. Cac qui dinh nay phai mét mat dua ra cac yéu cau clia
t8 chirc mot cach rd rang, mat khac phai dam bao cho phép su chdp nhan da dang theo dic tinh cla
san phim va bao gdm cac yéu ciu cho cac bién phap kiém soat dac biét d& bao dam sy phi hop clia
ching, bao gém yéu cdu vé dap (ng cac qui dinh luét phap.

7.4.3 Kiém tra xac nhan san phiam mua vao

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chat lugng - Yéu ciu

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao
T8 chifc phai lap va thuc hién cac hoat dong kiém tra hodc cac hoat déng khac can thiét dé dam bao |

réng san phdm mua vao dap (g cac yéu cdu mua hang da qui dinh.

Khi t8 chic hoc khach hang cé y dinh thuc hiém cac hoat daag kidmetra xac nhan tai co sd clia nha |

cung ng, t3 chitc phai cong bé viéc sip x&p kiém tra xac nhan dy kién va phuong phéap théng qua san

phdm trong cac théng tin mua hang.

7.5 San xuit va cung cdp dich vu

7.5.1 Kiém soat san xuat va cung cap dich vu

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu cdu

7.5.1 Kiém soat san xuat va cung cap dich vu

T8 chifc phai 1ap ké hoach, ti€n hanh san xuat va cung cdp dich vu trong diéu kién dugc kiém soat. Khi
c6 thé, cac didu kién dugc kiém soat phai bao gém: '

a) susdn co cac thong tin md ta cac dc tinh cla san phim,

b) su sin cd cac hudng dan cong viéc khi can,

c) viéc st dung céc thiét bi thich hop,

d) su sin cb va viéc sif dung cac phuong tién theo ddi va do Iudng,

e} thuc hién viéc do ludng va theo doi, va..

! f) thuc hién cac hoat ddng théng qua, giao hang va cac hoat déng sau giao hang.
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Ti€n hanh viéc kiém soat moét cach thich hop ¢b thé bao gém, vi du, viéc sif dung cac théng bao vé
"dat/khéng dat’, "chdp nhan/khong chdp nhan”, "phi hop/khong phi hgp" hodc “chd kiém tra/thir
nghiém", & xac dinh rd rang trang thai clia cac san phdm dang & cac khau clia day chuyén san xuat,

trong qua trinh, sin cé dé cung cap va cac san phdm, mé hoac 16 san phdm da cung cap, v.v...

Cac théng bao nay cb thé Ia cac dau hiéu, nhan hiéu, dia diém da dugc xac dinh ho#c dif liéu dusi dang
ho sd trén gidy, co sd dif liéu luu trén may tinh, dir liéu thir nghiém 138y dugc tai hién trudng, hé théng ma
dién tlr trén san phdm, v.v..

7.5.2 Xac nhan gia tri sif dung cula cac qua trinh san xudt va cung cip dich vu

‘ TCVN ISO 9001:2000, Hé théng quan ly chat luong - Yéu cdu

7 5.2 Xac nhan giatri s dung cla cac qua trinh san xudt va cung cip dich vu

| T8 chifc phai xac nhan gia tri s dung ddi vdi ca moi qua trinh san xuat va cung cap dich vy cd két qua

|

| ' daura khong thé kiém tra xac nhan bng cach theo déi hoc do lugng sau d6. Piéu nay bao gbém moi ‘

| quéa trinh ma su sai s6t chi cé thé trd nén rd rang sau khi san phdm dudc sir dung heac dich vu dugc ‘

. chuyén giao.

Viéc xac nhan gia tri st dung phai chiing té kha nang cla cac qua trinh dé dat dugc két qua da hoach
| dinh.

; D6 vai cac qua trinh d6, khi cb thé, t8 chlc phai sép xép nhing diéu sau:
a) cac chuin muc da dinh d& xem xét va phé duyét cac qua trinh;

| b) phé duyét thiét bi va trinh dé con ngudi;

¢) st dung cac phuong phap va thl tuc cu thé;

d) cacyéu cau vé hd sa (xem 4.2.4);

| e) taixac nhan gia tri sir dung.

C6 mét vai qua trinh ma tai do viéc kiém tra, xac nhan két qua cé thé 1a khong kinh t& hoac khong thé
thuc hién dugc néu khéng thuc hién phép thit pha huy. Cac vi du gom v tring, khir tring khi déng hép
va cac qua trinh lam sach tai chd. Do ky thuat va cong nghé kiém tra va thir nghiém phat trién nén cé
thé c6 kha nang kiém tra, xac nhan mét vai qua trinh trong s8 nhiing qua trinh nay - mac du van cé thé
c6 nhimg cham tré khong chap nhan dugc trong viéc Idy két qua hodc chi phi qua cao. Diém chinh
trong nhimg tinh hudng nay 1a kiém soat hoan toan qua trinh, bao gém kiém tra xac nhan qua trinh
trdc khi san phdm dugdc san xuat (trong thiét k& qua trinh), dam bao réng tt ca moi ngudi déu dugc
d30 tao phi hgp va may mdc, thiét bi la phu hgp va duge bao dudng tét va cac hd so clia qua trinh 1a

hoan chinh va c6 thé ghi chép dugc cac théng sé clia qua trinh ché bién.

-
et
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Can thuc hién viéc kiém tra va thr nghiém sau qua trinh & mirc d6 t6i thidu. Qua trinh cn dugce thiét ké,
thuc hién va kiém soat dé dam bao réng tat ca cac dau vao nguy hiém co thé cé déu dudc loai bd (hodc
dugc giam thidu t6i mitc d nguy hi€m chdp nhéan dugc). Tam quan trong cia sy két hop viéc xac nhan
gia tri sif dung vao qué trinh phan tich méi nguy hai la rat rd rang: khi st dung ky thuat nay, tat ca cac
d4u vao anh hudng khéng t6t dén chat lugng (bao gém cac ddu vao vé méi nguy hai) dugc xac dinh va
qué trinh dudc kiém soat dé giam thidu nguy co trudc khi sn phdm dugc san xust. Diéu nay can dam
bao khdng gay ra nhimmg b4t ngd khéng dang cb khi nhan dugc céc két qua thir nghiém cudi cing.

7.5.3 Nhan biét va xac dinh ngudn géc

TCVN 1SO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chat lugng - Yéu cdu

7.5.3 Nhan biét va xac dinh ngudn géc

Khi cén thiét, t8 chifc phai nhan biét san phdm bing cac bién phap thich hgp trong suét qua trinh tao
san phdm.

T8 chitc phai nhan biét dudc trang théi clia san phdm tuong (ng véi cac yéu cdu theo ddi va do ludng.
T8 chifc phai kiém soat va luu hd sd viéc nhan biét duy nh&t san phdm khi viéc xac dinh nguén gdc la
mot yéu cu (xem 4.2.4).

CHU THICH: Trong mét s8 finh vic cdng nghiép, quan ly ciu hinh la phuong phéap dé duy tri viéc nhan biét va xac
dinh ngudn géc.

Can quan tam thich dang dén viéc nhan biét cac hé théng can thiét dé phlu hop vdi cac yéu ciu luat
dinh ho#c cac quy pham thuc hanh, ching han cac qui trinh/th( tuc vé truy nguyén san phdm qudc gia.
Viéc nhan biét 16 1a rat quan trong trong truy nguyén san phdm va gidp cho viéc luan chuyén hang luu
kho ¢b hiéu qua. Cac san phdm thuc phdm cin cé kém theo nhing théng tin thich hgp dé giup cho
ngudi tiép theo trong chudi thuc phdm trong viéc x{ ly, trung bay, bao quan va chuin bj s dung san
pham mét cach an toan va dung dén. Bat ky qui trinh, thd tuc nao vé truy nguyén san phdm cling can
cb cac diéu khoan vé xac dinh trach nhiém.

Khi khach hang yéu cdu xac dinh san phdm theo ddu hiéu hosic ma hiéu chuyén dung thi can &p dung
hé théng kiém tra, xac nhan ddu hiéu ho2ic ma hiéu dé.

Hé théng dé xac dinh ngudn géc mé ho#c 16 1a yéu cau luat dinh trong nganh céng nghiép thuc phdm
va dé udng. D6 ciing la trach nhiém cla td chifc d& xac dinh qui mé cho mé hoic 16. Diéu nay phan biét
v8i cac yéu cau cla khach hang vé van dé nay. Qui mé mé hoAc 16 sé rat khac nhau tuy thudc vao
nganh cong nghiép va vao nguy cd tiém &n clia san phdm.

Viéc nhan biét va xac dinh ngudn géc san phdm cé thé dudc xem nhu cac diéu kién tién dé trutc khi ap
dung HACCP.
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7.5.4 Tai san cla khach hang

' TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu cau

7.5.4 Tai san ctia khach hang
T8 chitc phai gin gilr tai san cla khach hang khi chung thudc sy kiém soat cla t8 chirc hay dudc t8

chirc st dung. T8 chic phai nhan biét, kidm tra xac nhan, bao vé tai san do khach hang cung cap dé sir
' dung hoac dé hop thanh san phdm. B4t ky tai san nao cda khach hang bi mat mat, hu hdng hoac dudc
| phat hién khéng phu hgp cho viéc sif dung déu phai dugc thdng bao cho khach hang va cac hé sa phélhi
i dugc duy tri (xem 4.2.4).

LCHU THICH: Tai san clia khach hang c6 thé bao gém ca sd hitu tri tué. ]

Tai san cla khach hang c6 thé la nguyén liéu thd hoac vat liéu bao géi do khach hang cung cap dé st
dung trong qué trinh ché& bién san phdm cu thé hodc ciing c6 thé la cac mat hang phu trg riéng biét
dugc két hop vdi thanh phdm, ching han "hang khuyén mai" duge cho thém vio g6éi hang thanh pham.
Sy phan tich nguy co can dugc thuc hién ddi vdi déi tugng hang khuyén mai nay d€ dam bao ring né
sé khong gay ra nguy cd khéng chap nhan dugce déi vdi nhitg san pham khéc cla 18 chic. Can ¢ cac
bién phap kiém soat phi hop d& dam bao réing cac nguyén vat lidu nay dudc bao vé ciing nhu bat ky
nguyén vat lidu nao khac ma chinh t§ chifc sd hitu. Cén Iuu y dén nhimg san phdm nhu vay khi thuc
hién phan tich HACCP.

7.5.5 Baotoan san pham

" TCVN IS0 9001 : 2000, Hé thdng quan Iy chat ludng - Yéu cau
|
7.5.5 Bao toan san pham

| da dinh. Viéc bao toan nay phai bao gém nhan biét, xép dd (di chuyén), bao géi, Iuu gilt, bao quan.
i Viéc bao toan cling phai ap dung v4i cac bd phan cdu thanh ciia san phim.

|
i T4 chirc phai bao toan sy phi hgp clia san phdm trong sudt cac qua trinh noéi bd va giao hang dén vi tri
|

CHU THICH: "Bo toan” khéng c6 nghta la cho thém cac chét bio quan vao san phdm thuc phdm hodc dé udng
ma co6 nghia la bao quan hodc luu kho sau khi déng géi.

T6 chirc cdn dam bao rang cac san phim dudc ché bién, bao quan, déng géi, bao toan va cung cip
theo nhimng diéu kién thich dang dé duy tri dugc chét Iugng da qui dinh.

Céc yéu t6 dudc xem xét cé thé bao gém

a) déng gbi theo hgp doéng;

b) minh hoa bang d6 hoa da qui dinh dai vdi vat liéu bao goi:

c) cac didu kién bdo quan, bao gém nhiét 46 va dé dm:

d) iuan chuyén hang luu kho;
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e) thdihan sif dung hoic cac yéu cau cla khach hang:

f) didu kién giao hang, bao gém nhiét do va do dm;

g) cacyéu cau luat dinh va ché dinh;

h) cac m&inguy hai vé nhiém ban;

i) méi trudng, thiét ké, cau tric va bd tri clia cac toa nha;

j) kiém soat vé sinh va nhiém ky sinh tring trudc va sau khi san xuat va déng géi.

Céc qui trinh, thi tuc trong linh vyc nay can dam bao réng cac mai nguy hai khong xay ra sau khi san.
xudt do x{f Iy va bao quan ti. Day la mét phan ndi dung clia hoat dong tao san phdm va can dugc luu y
dén trong sudt qua trinh clia nghién ciru HACCP. Cling can luu y dén su nhiém ban vé y trong qua trinh
ché bién: cong viéc dang tién trién can dugc bao vé dé dam bao khéng c6 cac méi nguy hai anh hudng
t6i chat luong va db an toan cha thanh ph&m. Viéc bdo quan va van chuyén san phdm nhu thé nao va é

dau cling can dugc luu y dén.

7.6 Kiém soat phuong tién theo dbi va do ludng

TCVN I1SO 9001 ; 2000, Hé thdng quan ly chit lugng - Yéu cdu

7.6 Kiém soat phuong tién theo ddi va do ludng

T8 chirc phai xac dinh viéc theo déi va do ludng can thyc hién va cac phuang tién theo déi va do ludng
cin thiét d& cung cip bing ching vé sy phu hdp cla san phdm vdi cac yéu cdu dé xac dinh (xem
| 7.2.0).

T8 chitc phai thiét Iap cac qua trinh a8 dam bao réing viéc theo ddi va do Iudng c6 thé tién hanh va dugc

ti€n hanh mot cach nhat quan vdi cac yéu cau theo doi va do ludng.

Khi can thiét 38 dam bao két qua dung, thiét b do ludng phai:

a) dudc higu chudn hosc kiém tra xac nhan dinh Ky, hoac truéc khi sif dung, dua trén cac chuén do i

i Iusng c6 lién két dugc vai chudn do Iudng quéc gia hay qudc t&; khi khéng co cac chudn nay thi can

| cltduge sir dung @€ hiéu chudn hoc kiém tra xac nhan phai dugc uu hé so;
i b) dudc hiéu chinh ho#c hiéu chinh lai, khi can thiét;

¢) dugc nhan biét dé gidp xac dinh trang thai hiéu chusn,;

d) duoc gilr gin tranh bi hiéu chinh lam mét tinh dung dan cla cac két qua do;

' e) dudc bao vé dé tranh hu hdng ho#c suy gidm chat lugng trong khi di chuyén, bao dudng va luu gil.

f Ngoai ra, t8 chitc phai danh gia va ghi nhan gia tri hiéu Iuc cla cac két qua do ludng trudc dé khi thiét bi

duoc phat hién khong phl hdp véi yéu cdu. T8 chifc phai tién hanh cac hanh dong thich hop doi voi
‘ thiét bj d6 va bat ky san phdm nao bi anh hudng. Phai duy tri hé so (xem 4.2.4) cla két qua hiéu chudn
| va kiém tra xac nhan.

: Khi sif dung phdan mém may tinh dé theo ddi va do ludng cac yéu céu da qui dinh, phai khang dinh kha |
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' nang thod man viéc ap dung nham tdi cda ching. Viéc nay phai ducc tién hanh trudc 1an sir dung dau |

tién va duoc xac nhan lai khi can thiét. !

! CHU THICH: Xem huéing dan trong 1ISO 10012-1 va ISO 10012-2.

Cac chimg chi hiéu chudn can néu ra dé chinh xac do ludng cta thiét bi tai thdi diém hiéu chudn.

Trong nganh thuc phdm va dé udng, cac danh gia cam quan c6 tdm quan trong d%c biét. Cac danh gia
nay dudc thuc hién bdi cac nhém cam quan cb thd dua ra nhimg két qua khach quan néu cac thanh
vién dugc Iua chon va cac phép thlr dudc tién hanh theo cac Tiéu chudn Quéc t& lién quan (vi du, xem
ISO 6658 va 1ISO 10399). Trong truéng hop nay, nhém cam quan hoat déng nhu mét "thiét bi do", do |
vay can phai kiém tra thudng xuyén cdng viéc thuc hién cia nhém nay. Day cé thé coi la mét dang hiéu
chudn dic biét. D8I vdi muc dich nay, ciing ¢ cac Tiéu chudn Quéc t€ tuong (hgs (vi du, xem cac
phan 1 va 2 cla ISO 8586).

Kiém dinh cac dung cu do va dung cu theo dai trong cdng nghiép thuc phdm va dé uéng, trong madt sé
trudng hop, chi c6 thé dugc thuc hién théng qua viéc s dung cac dif liéu tir nhitng cudc danh gia lién
phang thi nghiém.

Do nhiéu t8 chifc dang thuc hién ngay cang nhiéu cac qua trinh dua trén phan mém lap sin nén rat can
dua ching vao trong hé théng hiéu chudn. Bat cf phdn mém nao dudc slr dung dé kiém tra xac nhan
mat qua trinh (ching han tinh toan ham lugng dinh dudng hoac lugng vat liéu thé tuong déi trong san
pham bang cach sif dung chat thanh phan theo dinh lugng) cling can dudc coi nhu 13 mét thiét bi do.

8 Do ludng, phan tich va cai tién
8.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2000, Hé thdng quan Iy chat lugng - Yéu cdu

8.1 Khai quat

T8 chifc phai hoach dinh va trién khai cac qua trinh theo ddi, do Iuding, phan tich va cai tién can thiét dé:

a) chimg té su pht hgp cla san phdm;

b) dam bao sy phu hop cla hé théng quan ly chat luong;

| ¢) thudng xuyén nang cao tinh hiéu luc clia hé thdng quan ly chat lugng.

Diéu nay phai bao gdém viéc xac dinh cac phudng phap cb thé ap dung, k& ca cac ky thuat thong ké, va
mifc d stf dung chuang. |

Giéng nhu san pham duge kiém tra vé su phl hgp so vdi cac yéu cau ky thuat sau khi dugc san xuat,

hé théng quan ly chat lugng can dugc kiém tra ho#c do Iudng dé dam bao riing hé théng ciing phi hap
véi nhitng yéu cau dugc néu chi tiét trong cac chinh sach, muc tiéu va ké hoach chat luong da duoc

cdng ba.
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Déi khi phat trién cac phuong phap do ludng ddi véi san phdm dé dang hon |a phét trién nhimg phuong
phap do ludng cho qua trinh. Viéc do Iudng chinh hé thdng clia qua trinh sé& khé khan hon va sé doi héi
st Iya chon cén trong nhiéu cong cu do sén co.

Po Iuéng xem qua trinh c6 hoat ddng hiéu qua hay khéng trong nganh cong nghiép nay (néu la qua
trinh san xudt) c6 thé doi hdi phai st dung loai cong cu hoac mé hinh théng ké nao d6. Mét qua trinh
dugc thiét ké 1a dé dap (ng mot nhu cAu hoic yéu cdu cy thé di dé 1a tir phia khach hang hoac tir xuat
phat tir ndi bo t3 chifc. Mot qua trinh ma khéng cb kha nang tao ra san phdm theo ding cac yéu cau ky
thuat cé thé Ia can nguyén gay ra nhiéu san phdm khéng phu hop. Viéc dao tao lai moi ngudi trong t8
chic s& khong cé ich Igi gi néu qua trinh nay khdng thé tac ra san phdm tuan thi cac yéu cau ky thuat.
Kidm tra, xac nhan réng mét qua trinh ¢6 kha ning dap (mg cac yéu cdu hay khéng cb thé dugc thuc
hién bdi hoat déng nghién clu vé nang lyc clia qua trinh. Viéc st dung cac nghién clu nhu vay va kiém
soat qua trinh bing phuong phap thdng ké sé gilp cho cac t8 chirc "nhan dang" dung dan vé hoat dong

clia qua trinh va co thé giup san xuat ra dudc cac san phdm ludn phi hap véi yéu cau ky thuat.

CHU THICH: Huéng dn chi tiét v& cac ky thuat théng ké dudc cho & ISO/TR 10017 [15].

8.2 Theo ddi va do luéng

8.2.1 Suythoa min cla khach hang

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu cdu

8.2.1 Suthoa man cua khach hang

T8 chirc phai theo ddi cac thong tin vé su chdp nhan cla khach hang vé viéc 18 chirc c6 dap img yéu
cau clia khach hang hay khéng, coi dé nhu mét trong nhitng thuéc do mirc dd thuc hién cda hé théng
quan Iy chat lugng. Phai xac dinh cac phuang phap dé thu thap va sif dung cac thong tin nay.

Cé thé do ludng duoc su thod man cao hay thap cla khach hang cin cilf vao sd lugng nhimg loi khen
{ho%c phan nan) @& nhan dugc nhung c6 mot cach tiép can tich cuc hon, d6 1a cung véi khach hang
phat trién cac chi s6 hiéu suat chinh (KPIs) va do ludng ching. Cac KPI dién hinh trong cong nghiép
thue phdm bao gém:

- phat trién san phdm mdi;

- quan ly thudgng mai;

- 18c d6 dua ra san phdm mai;

- lap ké hoach va quang ba;

— sy gén két véi cac tieu chuin ky thuat;

- chat lugng san pham;

- sudap (ing vdi cac van dé;

- con ngudi va cac mirc dd dich vu (kha nang cung ing).
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8.2.2 banh gia ndi bo

 TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu ciu :
8.2.2 Danh gia ndi bd i
T3 chirc phai ti€n hanh danh gia ndi bd dinh ky theo ké hoach dé xac dinh xem hé théng quan ly chat !
lugng:

a) ¢ phu hop véi cac bd tri s3p x€p dugc hoach dinh (xem 7.1) d6i véi cac yéu cau cla tiéu chudn !

nay va vdi cac yéu cau clia hé thdng chét lugng dugc 8 chifc thiét Iap, va

b) ¢é dugc ap dung mét cach hiéu luc va duge duy tri.

T3 chitc phai hoach dinh chuong trinh danh gia, c6 chd y dén tinh trang va tdm quan trong cla cac qua |

trinh va cac khu vuc duge danh gia, cling nhu két qua cla cac cudc danh gia trudc. Chudn muc, pham

vi, tan suat va phuong phap danh gia phai dugc xac dinh. Viéc Iua chon cac chuyén gia danh gié va tién

hanh danh gia phai dam bao dugc tinh khach quan va vé tu clia qua trinh danh gia. Cac chuyén gia
danh gia knéng dudc danh gia cdng viéc clia minh. 1

| Trach nhiém va cac yéu cau vé viéc hoach dinh va tién hanh cac danh gia, vé viéc bao céo két qua va

duy tri hé so (xem 4.2.4) phai dugc xac dinh trong mét thl tuc dang van ban.
Lanh dao chiu trach nhiém vé khu vifc dugc danh gia phai dam bao ti€n hanh khong cham tré cac hanh |
' dong dé loai bd su khéng phu hgp dugce phat hién trong khi danh gia va nguyén nhan cla ching.

Cac hanh dong tiép theo phai bao gdm viéc kiém tra xac nhan cac hanh déng dugc tién hanh va béo |

cao két qua kiém tra xac nhan (xem 8.5.2).

CHU THICH: Xem huéng dén trong ISO 10011-1, ISO 10011-2 va 10011-3 !

Piéu quan trong Ia hé thédng danh gia ndi bd dam bao ring chuong trinh da dinh vé xem xét cla lanh
dao c6 tinh dén hé théng HACCP va cac dau ra lién két clia hé thong nay do hé théng quan ly chat
lugng nay dugdc st dung d€ quan ly qué trinh HACCP. Néu cac dau ra HACCP nay dugc két hgp vdi
nhiing yéu t6 khac thanh nén tang cGa hé théng quan ly chat lugng thi chuong trinh danh gia néi bo

cling sé danh gia ching théng qua viéc ki8m tra xac nhan vé su hoat dong hiéu qua clia hé thdng.

8.2.3 Theo ddi va do ludng cac qua trinh

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chat lugng - Yéu cdu

8.2.3 Theo doi va do ludng cac qua trinh

I T8 chitc phai ap dung cac phuong phép thich hgp cho viéc theo dai va, khi cé thé, do ludng cac qua trinh

' clia hé théng quan ly chat lugng. Cac phuong phap nay phai ching té kha nng clia cac qua trinh dé dat

| dudc cac két qua da hoach dinh. Khi khong dat dugc cac két qua theo hoach dinh, phai tién hanh viéc khic

| phuc va hanh déng khac phuc mét cach thich hap dé dam bao su phi hop clia san phdm. .

" P& dugc thay thé bang ISO 19011:2002; ISO 19011:2002 da dudc chap nhan thanh TCVN 1SO 19011:2003.

rL
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Theo ddi va do ludng la nhimg hoat déng cuc ky quan trong d6i vai viéc ap dung hé théng HACCP.
Diéu nay duoc dé cap dén trong Nguyén tic 4 (thiét lap hé thong dé giam sat theo dai di8m kiém soat
tGi han) va Nguyén tic 6 (thiét lap cac qui trinh, thi tuc dé kiém tra, xac nhan ring -hé théng-HACCP
hoat dong co hiéu qua) ctia HACCP.

Nguyén tic quan trong, chil dao cho viéc thiét Iap hé théng HACCP Ia dam bao san xuit ra cac san
ph3m an toan. C6 thé c6 nhimg 1ap luan réng viéc "ki€m tra sau" (“after-the-fact") s& khong déng gép gi
cho nguyén tac nay, méc du viéc thu thap thang tin vé cac bién phap kiém soat dugc nhan biét va thue
hién cb dat dugc thanh cong hay khdng 4 vé clng quan trong. Cac két qua cla hanh dong theo doi sé
chi ra xem liéu nhitng hoat dong kiém soat c6 hiéu qua khéng. Tuy nhién, néu cé thé, can sif dung cac
phuong phap kiém soat chat lugng nhanh hoac truc tiép trén day chuyén cong nghé.

Ké hoach theo ddi la ddu ra cla ké hoach HACCP va cdn bao ham ca san phdm, qua trinh va dich vu. Cac hé
sd theo ddi va do ludng can tao thanh bd khung cg ban clia hé thdng HACCP dudc lap thanh vin ban vi cac
hé so nay dua ra bang chimg vé viéc san phdm da dat nhitng chudn ci chap nhan da xac dinh.

8.2.4 Theo déi va do ludng san pham

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chit lugng - Yéu cdu

| 8.2.4 Theo ddi va do Iudng san phim !
| T8 chitc phai theo ddi va do Iuding cac d4c tinh clia san phdm dé kiém tra xac nhan ring cac yéu ciu

vé san phdm dugc dap (ng. Viéc nay phai duge tién hanh tat nhifngrgiai doan thich hgp cla qua trinh
tao san pham theo cac sép xép hoach dinh (xem 7.1).
Bé&ng ching clia su phu hdp vdi cac chudn myc chdp nhan phai dugc duy tri. H3 so phai chi ra ngudi co

quyén han trong viéc théng qua san phdm (xem 4.2.4).

Chi dugc thdng qua san phdm va chuyén giao dich vu khi da hoan thanh thoa dang cac hoat dong theo hoach \

|

dinh (xem 7.1), néu khéng phai dugc sy phé duyét clia ngudi cb thdm quyén va, néu ¢ thé, clia khach hang.

Ké hoach chat lugng can nhan biét dugc nhimg diém ki€m tra ddi vdi nguyén ligu thd, dong géi, thir
nghiém trong qua trinh va th{r nghiém thanh phdm. Co ché cho phép st dung nguyén vat liéu ciing can
duac xac dinh. Phan tich méi nguy hai can dugc ap dung dé nhan biét cac diém kiém soat tdi han.

Hai loai th&r nghiém can dudc chi y d4c biét la nhimg loai sau:

a) Cac thir nghiém dua trén cac giac quan: Cac thir nghiém dua vao su quan sat, mui, vi va két cau bén
ngoai (nghia la moi thif nghiém bing giac quan) can két hap cac yéu té sau:

1) s dung cac mé ddi chiéu chudn, néu thich hap;

2) xac dinh nang luc, kiém tra, dao tao va danh gia lai nhimg ngudsi thuc hién thir nghiém;

3) cac qui trinh, thd tuc @& dam bao tinh nhat quan 1au dai;
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b) Cac thlr nghiém d&c biét; D6i khi cac thif nghiém tai chd dugc t8 chirc phat tri€n dé ap dung noi bd
bang cach slra ddi nhimng phuang phap thr da dugc chdp nhan hodc cac phuong phap thu tiéu chudn.
Pay c¢b thé la giai phap cho nhu cau da xac dinh clia doanh nghiép ho&c su b8 sung cho qua trinh cling
¢b thé 1am cho thir nghiém tuong ing dugc bd sung theo. Gidng nhu trudng hdp clia cac thir nghiém
tidu chudn, cac thir nghiém "dat hang riéng" nay cdn dugc lap thanh van ban va dudc kiém tra, xac
nhan gia tri sir dung d& d&m bao hiéu qua s dung clia ching.

Ho so vé tat ca cac Ian kiém tra va thif nghiém can dugc luu git.

Mot van dé khac can dudc xem xét 13 viéc gilr cAc mau san phdm san xuat ra. Nhiéu cong ty
thuang luu gilr mau thanh phdm trong thdi han @ng vdi thoi han sl dung da céng bs cla san
phdm. Viéc bao quan va kiém soat cac mau nay (dé dam bao luu gilf an toan va ngan nglra sy hu
hdng) can dugc xem xét mét cach cn trong. Khach hang cb thé c6é nhitng yéu cau lién quan dén

viéc gitr mau va nhitng yéu cdu nay can dudc tinh dén.

8.3 Kiém soat san phdm khdng phi hop

TCVN ISO 9001 : 2000, Ha théng quan Iy chat lugng - Yéu cau
8.3 Kiém soat san pham khéng phi hop ,
T8 chirc phai dam bao rang san phdm khéng phlu hdp vdi cac yéu cdu dudc nhan biét va kiém soat dé

phong ngufa viéc st dung hoac chuyén giao vé tinh. Phai xac dinh trong mét thd tuc dang van ban viéc

kiém soat, cac trach nhiém va quyén han c6 lién quan ddi vdi san phdm khong pht hop.

T6 chlc phai x{ ly san pham khdng phi hop béng mét hodc mét s& cach sau:

a) tién hanh loai bd su khong phu hgp dugc phat hién;

b) cho phép sf dung, théng qua ho#c chdp nhan cé nhan nhuong odi ngudi ¢ thdm quyén va, khi cé
thé, bdi khach hang;

| ¢) ti€n hanh loai bo khoi viéc sif dung hodc ap dung du kién ban dau. |

Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) vé ban chéat cac sy khéng phl hop va bat ky hanh déng ti€p theo nao |

dugc tién hanh, ké ca cac nhan nhugng cé dudc. .

Khi san phdm khéng phu hop dugdc khic phuc, ching phai duge kiém tra xac nhan lai dé ching to su |

phl hop véi cac yéu cau.
|

| Khi san phdm khong phl hgp dugc phat hién sau khi chuyén giao ho#c da bat ddu sir dung, 18 chirc |

phai cé cac hanh déng thich hgp ddi vdi cac tac déng hodc hau qua tiém an cla su khéng phi hop. ‘|
|

Cac san pham khong phlu hdp cé thé dudc nhan biét thong qua viée kiém tra tai cac giai doan khac
nhau cla qua trinh, cac lan danh gia chat lugng néi bd hosic do két qua cla bai ky ivai hinhi danh gia

khac (ch&ng han, danh gia vé vé sinh, vé quan Iy vat tu). Thudng sé t8t hon khi nha cung cdp phat hién

‘o
-
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ra van dé trudc khi khach hang phat hién ra. Cac hé théng can ngan ngita dugc viéc sif dung thisu than
trong cac san phdm nhu vay cho tdi khi c6 quyét dinh chinh thifc vé viéc can gidi quyét ching nhu thé
nao. C6 ba phuong phap thudng dudc st dung nhiéu nhat dé giai quyét cac san phdm khéng phu hop,
dé la:

a) thoa thuan vdi khach hang dé dat dudc su nhan nhugng;
b) san ph8m dugc loai bd mét cach an toan theo nhimg qui dinh va hudng dan lién quan;
c) san phdm dudc st dung cho muc dich khac.

Néu san phdm dugc nhan biét la san phdm khong phi hop va cb nguy co rng né Ia san phdm khong
an toan thi can thuc hién cac budc d8 dam bao sao cho viéc loai bé san phdm nay duac kiém sodat thich
hgp.

Cén luu y rang viéc loai bd san phdm khong phi hgp cb thé kiém soat dudc biing cac van ban phap

luat.

Viéc xay dung ké hoach truy nguyén san phdm va cac qui trinh/thd tuc dudc dé cap trong diéu nay. Ké
hoach cén bao gém céc qui trinh/thi tuc cu thé dugc t8 chirc va moi ngudi trong t8 chitc ap dung va
thuc hién trong trudng hop can truy nguyén san phdm. Mot ké hoach dudc xay dung trudc khi xay ra bat
Ky su viéc nao nhu vay sé gidp cho t3 chlfc quan ly dudc tinh huéng nay ma khéng anh hudng tdi qua
trinh kinh doanh.

8.4 Phan tich dir liéu

TCVN ISO 9001:2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yau ciu

8.4 Phan tich dir liéu
T8 chiic phai xac dinh, thu thap va phan tich cac dif liéu tuong (ng dé chimg to su thich hop va tinh
hiéu luc cia hé théng quan ly chat lugng va danh gia xem su cai tién thudng xuyén hiéu luc cta hé
thdng chat lugng cé thé tién hanh & dau. Diéu nay bao gém ca cac dir liéu dudc tao ra do két qua cla
viéc theo ddi, do Iuang va tir cac nguén thich hap khac.
Viéc phan tich dir liéu phai cung cap théng tin vé:
a) su thoa man khach hang (xem 8.2.1);
b) su phu hgp v6i cac yéu cau vé san phdm (xem 7.2.1);
c) dac tinh va xu hudng clia cac qua trinh va san pham, k& ca cac cd hdi cho hanh déng phong ngifa;

d) ngudi cung (ng.

Cac diéu muc trén day (cu thé Ia 8.2.1 va 8.2.2) doi hdi viéc do Iudng vé hiéu qua hoat dong cla hé
théng va suf tho man ctia khach hang. Thém vao d6 la cac dir liéu thu nhéan dugce tir viée thuc hién san
phdm (s8 lugng san phdm khéng phi hop, khiéu nai ciia khach hang, dit liéu vé loai bd ho3c slfa chira
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lai) va c6 hang loat cac dif liéu co san lam két qua do ludng tat ca cac mat hoat dong cla t8 chic. Viéc
bién cac dif liéu thanh nhimg thong tin hitu ich ddi hdi sy phan tich ky ludng va viéc sl dung cac
phuong phap thich hgp sé gitp nhiéu cho qua trinh nay. Cac finh vuc cai tién cd thé dugc nhan biét tr
nhimg dif liéu nay: méi sy khong phu hop la mét ca hdi cho cai tién.

8.5 Caitién

8.5.1 Cai tién thusng xuyén

' TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chit lugng - Yéu cdu

8.5.1 Cai tién thudng xuyén

T8 chifc phai thudng xuyén nang cao tinh hiéu lyc clia hé thdng quan Iy chat luong thong qua vigc st |

dung chinh sach chat lugng, muc tiéu chat lugng, két qua danh gid, viéc phan tich dur liéu, hanh dong

| khic phuc va phong ngifa va su xem xét cia lanh dao.

8.5.2 Hanh déng khic phuc

l TCVN 1SO 9001:2000, Hé théng quan ly chat lugng - Yéu ciu |

| 8.5.2 Hanh déng khéc phuc

| T8 chitc phai thuc hién hanh dong nham loai bd nguyén nhan clia su khéng phu hop dé ngan ngifa sy
‘ tai dién. Hanh dong khic phuc phai tuong (ing vdi tac dong cla sy khdng phu hgp gap phai.
|

Phai lap mét thi tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu cau vé:

" a) viec xem xét su khéng phi hop (k& ca cac khi€u nai clia khach hang);
|

| b) viéc xac dinh nguyén nhan cta sy khéng phiu hop;

| c) viéc danh gia can c6 cac hanh déng dé dam bao ring su khéng phu hgp khdng tai dién;

. d) viéc xac dinh va thuc hién cac hanh déng can thiét;

l

! f) viéc xem xét cac hanh déng khac phuc da thuc hién.

e) viéc luu hé sg cac két qua ciia hanh déng dugc thuc hién (xem 4.2.4);

Can cb hé théng d& dam bao thuc hién nhimg hanh déng khic phuc khi xay ra su viéc sai hong, lap ho
s0 v& nhiing hanh déng da dudc thuc hién va (quan trong nhat) ngn ngira sy tai dién hodc si xuat hién
clia cac sy viéc nay. Khi mot van dé dugc nhan biét, khong chi can khic phuc ngay tinh trang nay ma
con can nhan biét nguyén nhan gay ra nd. Mét khi nhan biét dugec nguyén nhan, can phai thuc hién
hanh dong ngan ngira su tai dién. Hanh dong khic phuc ciing cin dugc dé cap dén trong nhimg finh
wuc khac (vi du, danh gia vé sinh, bao cao vé kiém soat loai vat gay hai). Dich vu khong pha hop (vi du,

cung (mg cham tré) cling can dugc dé cap dén. Khai niém vé hanh déng khic phuc trong phuong phap

AR
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HACCP mé ta viéc x{1 ly cac san phdm khong phi hap va cac sy khong phi hgp va viéc khéc phuc tinh
trang nay. Khai niém vé hanh dong khic phuc trong TCVN ISO 9001 c&n cl vao viéc tim ra nhimng
nguyén nhan theo cach dé sao cho cb thé tiép tuc khoanh viing van dé nay tai ngudn gdc gay ra suf
khong phl hgp doé.

8.5.3 Hanh déng phdng ngtra

[ TCVN 1SO 9001: 2000, Hé théng quan ly chit lugng - Yéu ciu

8.5.3 Hanh dong phéng ngira
T8 chirc phai xac dinh cac hanh dong nhim loai bd nguyén nhan clia sy khdng phu hop tiém &n dé |
ngan chan sif xuat hién clia ching. Céc hanh déng phong ngira dugc ti€n hanh phai tuong (ng véi tac
ddng clia cac van dé tiém &n. |

Phai 1ap mat thd tuc dang van ban & xac dinh cac yéu ciu ddi vai:

a) viéc xac dinh sy khong phu hgp tiém &n va cac nguyén nhan cla ching;

b) viéc danh gia nhu cdu thuc hién cac hanh déng d€ phong ngira viéc xuat hién si khong phi hgp;
¢) viéc xac dinh va thuc hién cac hanh déng can thiét; !
d) hé so cac két qua clia hanh déng dugc thyc hién (xem 4.2.4);

e) viéc xem xét cac hanh dong phéng nglra dudc thuc hién. .

Cac nguyén nhan clia nhitng van dé, khi dugc nhan biét rd, can dugc t8 chitc n&m bat va sif dung dé
thiét ké lai cac qua trinh va/hoac cac qui trinh, thl tuc d& tranh tai dién su khdng phi hop.

Théng tin nay cé thé hitu ich cho viéc dy doan dugc cac van dé tiém &n va cho viéc slta ddi cac thyc
hanh cong viéc d& dadm bao ring nhimg vdn dé doé sé khong xudt hién nira. Hanh déng phong ngla
ciing c6 thé dn tai su cai tién cac thyc hanh cong viéc khi cac hé thdng phat trién. D& cai tién hé
thdng, diéu quan trong 1a cac théng tin c6 dugc tif hanh déng phéng nglfa phai dugc gifi t6i lanh dao 6&

xem xét.

Khi thich hop, cdn sif dung cac ky thuat phan tich mdi nguy hai d& dap (ng nhimg khia canh phong
nglra cGa TCVN ISO 9001. Phuc vu cho muc dich nay, HACCP la mét céng cu uu tién khi thuc hién
hanh déng phong ngua.

Hanh dong phong ngifa can dugc sl dung dé dam bao sao cho hé thong HACCP phat trién theo thai
gian va cling c6 thé két hgp dugc vdi viéc nhan biét cac méi nguy hai tiém &n, dac biét theo nhimg 1an

thay ddi va phat trién clia cac qua trinh san xuat.
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Phu luc A
{tham khao)

Tuong quan giifa cac hé thdng HACCP va TCVN I1SO 9001

Dudi day 1a 5 budc khdi dau va 7 nguyén tdc dugc thifa nhan clia HACCP nhu CAC (Codex
Alimentarius Commission) da xac dinh.

- Budc 1: thiét lap nhém HACCP.

- Budc 2: mo ta san phdm.

- Budc 3: xac dinh muc dich st dung.

- Budc 4: xay dung lugc do tién trinh.

- Budc 5: thdm dinh lugc da tién trinh tai hién trudng.

Nam budc néu trén can dudc thuc hién trude khi bt ddu HACCP. Sau d6, HACCP dudc thuc hién theo
7 nguyén tic sau.

- Nguyén tic 1: ti€n hanh phan tich m&i nguy hai.

- Nguyeén tic 2: xac dinh cac diém kiém soat tdi han (CCPs).

- Nguyeén tic 3: xac lap cac ngudng téi han.

- Nguyén tic 4: thiét 1ap hé thdng giam sat viéc ki8m soat cac CCP.

- Nguyén tic 5: thiét I1ap hanh déng kh3c phuc sé dugc thurc hién khi giam sat cho thay r&ng mot CCP
cu thé khéng & tinh trang dugc kiém soat.

- Nguyén tic 6: thiét 1ap cac thl tuc dé kiém tra, xac nhan ring hé théng HACCP dang tién trién tét.

— Nguyén téc 7: thiét lap hé théng tai liéu lién quan dén moi th( tuc va hd sd phl hgp vdi nhitng
nguyén tac nay va viéc ap dung chung.

Cac tai lidu co ban vé vé sinh thuc phdm clia Codex Alimentarius néu rd:

"Viéc ap dung HACCP 1a tuong hop vdi viéc ap dung cac hé thdng quan ly chat lugng, chang han hé
théng 1SO 8000, va HACCP Ia hé thdng dugc lva chon vé quan ly an toan thuc phdm trong'sé nhimg hé
théng nay."

Cac tai liéu nay con néu rd:

"Trudc khi ap dung HACCP cho bat ky khau nao trong chudi thuc phdm, khau dé can dugc van hanh
theo céc nguyén tic co ban clia CAC vé vé sinh thuc phdm, cac quy pham thuc hanh phu hop cla
Codex va cac van ban phap quy phi hgp vé an toan thuc phdm."

Thuc hanh Vé sinh Tt (GHP), Thuc hanh San xudt Tét (GMP) va Thuc hanh Phong thi nghiém Tét
(GLP) ciing la nhimg thi tuc hitu ich va c6 thé 1a co sd cho nhitng hé théng nhu ISO 9001 va HACCP.
Hinh A.1 cho thdy nhimg mdi quan hé chinh gilta ISO 9001 va 7 nguyén tidc HACCP. Cac diéu da néu
rd hodc dac biét lam rd nguyén tdc HACCP hoic dau ra clia nghién clru HACCP c¢b thé tiém can véi
nhau va dugc digu chinh bdi mét diéu clia ISO 9001.
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PAU VAO
Diéu muc cda ISO 9001:2000 dic
biét lam ré nguyén tic HACCP

6.1 Qui dinh vé nguén Iuc

6.2.2 Nang Iuc, nhan thirc va dao
tao

7.1 Hoach dinh viéc tao san phdm
7.3.1 Hoach dinh thiét ké va phat
trién

5.4.2 Hoach dinh hé thdng quan Iy
chét Iugng

7.1 Hoach dinh viéc tao san phdm
7.3 Thiét ké va phat trién

7.4.1 Qua trinh mua hang

7.3 Thiét k& va phat trién

7.4 Mua hang

8.2.3 Theo ddi va do ludng cac qua
trinh

8 Do ludng, phén tich va cai tién

8.5.2 Hanh dong khéc phuc

5.6.1 Khai quat

8.2.2 Banh gia ndi bd

8.2.3 Theo ddi va do ludng cac qua
trinh

4.2 Yéu cau vé hé théng tai lidu
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PAU RA
Pau ra tir nghién ctru HACCP
c6 thé tiém can va diéu chinh
bdi hé thong 1SO 9001
8.5.3 Hanh déng phong ngtta

6.4 Moi trudng 1am viéc

7.1 Hoach dinh viéc tao san
phdm

7.5 San xudt va cung cdp dich
vu

7.6 Kiém soat cac thiét bi theo
doi va do lugng

8.2.3 Theo dbi va do luong cac
qua trinh

8.2.4 Theo ddi va do Iudng san
phdm

8.3 Kiém soat san pham khang
phu hop

8.4 Phan tich dir lieu
8.5.2 Hanh ddng khic phuc

5.6 Xem xét clia lanh dao

Hinh A.1 - M&i lién két gilta phuong phap HACCP va hé théng ISO 9001

10



TCVN 7367 : 2003

(1]

(2]

(3]

(4]
(5]

(6]
(7]

(8]

[10]

(11]

(12]
(13]

[14]

(15]

(wLv]

Tai liéu tham khao

ISO 6658:1985, Sensory analysis - Methodology - General guidance (Phan tich cam quan -
Phuong phap luan - Hudng dan chung)

ISO 6586-1:1993, Sensory analysis - General guidance for the selection, training and monitoring of
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ISO 6586-2:1994, Sensory analysis - General guidance for the selection, training and monitoring
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ISO 9000-3:1997, Quality management and quality assurance standards - Part 3:
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ISO 10006:1997, Quality management - Guidelines to quality in project management (Quan ly
chat luong - Huéng dan vé chat lugng quan ly du an)

TCVN I1SO 19011 : 2003 (ISO 19011 : 2002), Huéng dan danh gia hé théng quan ly chat lugng
va/hoac hé théng quan ly mai trudng

ISO 10012-1:1992, Quality assurance requirements for measuring equipment - Part 1:
Metrological confirmation system for measuring equipment (Yéu cdu dam bao chat lugng ddi véi
phuong tién do - Phan 1: Hé théng xac nhan do ludng déi véi phuong tién do) '

ISO 10012-2:1997, Quality assurance requirements for measuring equipment - Part 2:
Guidelines for control of measurement processes (Yéu cau dam bao chat Iugng ddi véi phuong
tién do - Phan 2: Huéng dan kiém soat qua trinh do)

TCVN 5951 : 1995 (ISO 10013:1995), Huéng dan xay dung s8 tay chat lugng

ISO/TR 10014:1998, Guidelines for managing the economics of quality (Huéng d3n vé& quan ly
cac khia canh kinh té clia chat lugng)

ISO 10015:1999, Quality management - Guidelines for training (Quan ly chat luagng - Huéng dan
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ISO/TR 10017:1999, Guidance on’ statistical techniques for ISO 9001:1994 (Huéng dan vé cac
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