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LI nbi ddu

TCVN ISO/TS 16949 : 2004 hoan toan tuong duong v8i ISO/TS 16949 : 2002.

TCVN ISO/TS 16949 : 2004 do Ban k? thuat tiéu chudn TCVN/TC 176, Qué'n ly
chét tong va dam béo chét luong bién soan, Téng cuc Tiéu chufn Do ludng
Chat lugng dé nghi, B6 Khoa hoc va Céng nghé ban hanh.
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Lai gigi thiéu

0.1 Khai quat

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chat lugng - Céc yéu cdu
Gidi thigu

0.1 Khai quat

Viéc chap nhan mét hé thdng quan ly chat lugng can la mét quyét dinh. chién ludc clia t§ chirc. Viéc
thiét ké va ap dung hé théng quan ly chat Iugng clia mdt t8 chirc phu thudc vao cac nhu ciu khac nhau,
cac myc tiéu riéng biét, cac san ph&m cung cdp, cac qua trinh dugc sir dung, quy mé va cd ciu clia t8
chifc. Muc dich clia tiéu chudn nay khéng nhim din dén sy ddng nhat vé ciu tric clia cac hé théng
quan ly chat lugng hoac sy ddng nhat ca hé thdng tai liéu.

Céac yéu cdu cia hé thdng quan ly chét lugng qui dinh trong tiéu chun nay b3 sung cho cc yéu ciu
d6i vdi san phdm. Thong tin @ "CHU THICH" a @& hudng dan hiu dung ho#c 1am rd cac yéu ciu cin
chu thich.

Tiéu chusn nay cb thé duoc sir dung cho ndi b 18 chifc va bén ngoai t8 chifc, k& ca cac 18 chitc chiing
nhan, d& danh gia kha ning dap (g cac yéu cdu clia khach hang va cac yéu cau ché dinh va yéu ciu
riéng cla td chirc. "

Cac nguyén tic quan ly chat lugng néu trong TCVN ISO 9000 va TCVN ISO 9004 da dudc xem xét khi
xay dung tiéu chudn nay.

0.2 Cach tiép can theo qua trinh

Tiéu chudn nay khuy&n khich viéc chdp nhan céach tiép cén theo qua trinh khi xay dung, thuc hién va
nang cao hiéu lc cGia hé théng quan ly chat Iugng, nhdm théa man khach hang qua viéc dap ing yéu
cau clia ho.

P& van hanh mét cach cé hiéu qua, td chic phai xac dinh va quan ly nhiéu hoat dong cb lien hé mat
thiét vai nhau. B4t cf hoat dong nao tiép nhan cac dau vao va chuyén thanh cac dau ra cé thé dugc coi
nhu mét qua trinh, Théng thudng, dau ra clia mot qua trinh nay sé la ddu vao cla qua trinh tiép theo.

| Viéc ap dung mét hé théng cac qué trinh trong t8 chifc, cling vdi sy nhan biét va cac tuong tac giita cac
qua trinh nhu vay va su quan ly ching, c6 thé dugc coi nhu "cach tiép can theo qua trinh".

Ju thé clia cach ti€p can theo qua trinh 1a sy kiém soét cdng viéc dang dién ra, viéc kiém soét nay bao
tram su két nGi, cac qua trinh don 1é trong hé théng c4c qua trinh, cling nhu bao trim c3 su két hop va
tuong tac gilra cac qua trinh do.

Khi dugc sir dung trong hé théng quan ly chat iugng, cach tiép can trén nhdn manh tm quan trong clia:

a) viéc hidu va dap (ing cac yéu cau;

b) nhu cau xem xét qua trinh trong van dé gia tri gia tang;
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c) cbé dugc két qua vé tinh hiéu Iuc va hiéu qua cta qua trinh;

d) caitién lién tuc qua trinh trén co sd do ludng déi tugng.

Mb hinh hé théng quan ly chat lugng dya trén qua trinh néu & so @8 1 minh hoa su két ndi cGia qua trinh
duoc trinh bay trong diéu 4 dén diéu 8. M6 hinh nay. Ihlhnhﬁ'l ring khach hang dong mdt vai trd quan
trong trong viéc xac dinh cac yéu cdu nhu dau vao. Viéc theo ddi sy thod man clia khach hang doi hoi
c6 sy danh gia cac thang tin lién quan dén sy chdp nhan cia khach hang, chiing han nhu liéu cic yau
cau clia khach hang c6 dugc dap (mg khéng. M hinh néu & hinh 1 khdng phan anh cac qua trinh &
mifc chi tiét, nhung bao quat tat ca cac yéu cdu cha tiéu chudn nay. !
CHU THICH: Ngoai ra, phuong phéap luan quen thudc "Lap k& hoach - Thuc hién - m&nw- Hanh ddng” (PDCA)
c6 thé ap dung cho moi qua trinh. C6 thé md tA tém tit PDCA nfur sau::

Lap ké hoach: Thiét lap muc tiéu va céic cpé trinh cén thlét dé giao céc két qua phu ht;fp vai céc yéu
céu cia khach hang va chinh sach clia t6 du’ll: '

Thuc hién:  Thuc hién éc q.lé lﬁnh

Kiémtra:  Theo ddi vé do céc qué trinh va san phdm theo c4c chinh sach, muyc tléu va chc
yéu cau déi véi san ph§m va béo c4o cac két qua.

Hanh déng:  Cé cac hanh déng dé cai tién lién tuc k&t qua hoat dong clia qua trinh.

Cai tién lidn tuc
hé théng quan Iy chat lugng

Trach nhiém
T cla lanh dao % :
Quan Iy Do Iugng, phan
ngudn lyc tich va cai tién

Dau | Tao san phdm San | Déu -
vao - phdm| vao

> Hoat dong gia téng gia tri _ |
= Dong thong tin ' -

Hinh 1 - M6 hinh vé hé théng qudn ly chit lugng dua trén qué trinh

10
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TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chat lugng - Cac yéucdu = -

0.3 MG&i quan hé vé6i TCVN ISO 9004

An ban nay clia TCVN ISO 9001 va TCVN ISO 9004 dugc xay dung nhu la mot cp théng nhat cac tidu
chufin vé hé thdng'quan Iy chat lugng. Hai tidu chudn nay dugc thiét k& d€ sir dung ddng thdi, nhing
ciing c6 thé dugc sif dung mét cach doc tap. Mac du hai tiéu chudn nay c6 pham vi khac nhau, nhung
chuing ¢b cau tric tuong tu dé thuan tién cho viéc sif dung nhu mét ciip thdng nhat. -

TCVN ISO 9001 qui dinh cac yéu cu di véi mot hé thdng quan Iy chat Iugng, 6 thé dugc ap dung
trong ndi bd 8 chirc, cho viéc chimg nhan hoic cho cac muc dich hgp déng. Tiéu chudn tap trung vao
hiéu qUa cla hé théng quan ly chat lugng trong viéc thoa man yéu ciu khach hang.

TCVN ISO 9004 dua ra cac huBing dan vé hang loat muc tiéu cta hé théng quan ly chat iugng sau rong
han TCVN ISO 9001, dc biét vé sy cai tién lién tuc toan bd hoat dong va tinh hiéu qua cling nhu tinh
hiéu luc cla t8 chirc. TCVN ISO 9004 & mét hudng dan ddi véi lanh dao cao nhat clia t§ chitc mong
mudn tién cao han nhimg yéu ciu cla TCVN ISO 9001 trong viéc theo dudi viéc cai tién lién luc hoat
doéng cha t8 chirc. Tuy nhién, TCVN ISO 9004 khdng huéng vao viéc chimg nhan hay cac muc dich vé
hop déng.

CHU THICH: Kién thirc va viéc sif dung 8 nguyén tic quan Iy chat lugng néu trong ISO 9000 : 2000 va ISO 9004 :
2000 cén dudc lanh dao cao nhét thé hién va phé bién quan triét trong toan t3 chirc.

0.3.1 Huéng din IATF vé 4p dung TCVN ISO/TS 16949 : 2004

"Huéng dan IATF (International Automotive Task Force) vé ap dung ISO/TS 16949:2000" 12 tai liéu gom
céac thuc hanh, vi du, minh hoa va giai thich khuyén c&o ap dung cho cong nghiép 6 t6 va cung cap su
trg gilp cho viéc ap dung nham dat dugc su phu hop vdi tiéu chudn nay.

Hudng dan nay khong ap dung cho cac muc dich chimg nhén va hgp déng.

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chét lugng - Cac yéu cdu
0.4 Sutuong thich véi cac hé thdng quan ly khac

Tiéu chudn nay dudc lién két vdi TCVN ISO 14001 : 1996 nham tang dé tuong thich cia hai tiéu chudn
ddi vdi Igi ich clia cong dong ngudi str dung.

Tiéu chudn nay khdng bao gdm cac yéu cdu cu thé cho cac hé thdng quan ly khac, nhu caché thdng
quan ly méi trudng, quan ly an toan va siic khoé nghé nghiép, quan ly tai chinh va nii ro. Tuy nhién, tiéu
chudn nay gitp t8 chifc hoa hgp va hop nhat hé thdng quan ly clia minh vdi cac yéu ciu cla cac hé
théng quan ly cb lién quan. Diéu nay lam cho t8 chitc co thé diéu chinh hé théng quan ly hién hanh cla
minh nham muc dich thiét 1ap mot hé théng quan ly chat itong phil hop véi cac yéu cau clia tiéu chudn
nay. '
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0.5 Muc tidu cla tidu chuin ndy

Muc tiéu clia tiéu chudn nay 1a xay dung hé thdng quan mdﬁtlmdé dém bao cai tn iibi tc, chi
trong @8n viéc ngan ngua sai 16i, giam sy khéc bﬁwmm d'mﬂl cung (ng.

Tiéu ehuﬁn nay, két hap vl yéu ciu uangmwbmm hang. xac dinh eacymcﬁum
-band&iwéuhém&ngquénlychétlmqianw X :

Tiéu chudin nay nhimtranh cac dnh glértag KENN B m fa chch udp ¢4 chung i véi
hé théng quan ly chilt lugng tai cac odk 53, lvikpaai Wil edcl teaphir ing 4 t5 o6 lisn quan.
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TIEUCHUAN VIET NAM TCVN ISO/TS 16949 : 2004

Hé théng quan ly chat luong -
Yéu céu cu thé dai véi viéc ap dung TCVN ISO 9001 : 2000
tai td chifc ché tao 6 td va bd phan dich vu lién quan

Quality management systems - Particular requirements for the application of
TCVN ISO 9001 : 2000 for automotive production and relevant service part organizations

1 Phamvi ap dung
1.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2000, Hé thong quan Iy chét lugng - Cac yéu ciu

1 Phamvi

1.1 Kh&i quat

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cdu ddi vai hé thdng quan ly chat lugng khi mét t8 chitc

a) can ching td kha nang cung cdp mdt cach 8n dinh san phdm dép {ng cac yéu ciu clia khach hang
va cac yéu cau ché dinh thich hop; : :

b) nham dé nang cao su thoa man cla khach hang thdng qua viéc ap dung cd hiéu Iuc hé théng, bao
gém ca cac qua trinh dé cai tién lién tuc hé théng va dam bao sy phli hgp véi cac yéu cdu clia khach
hang va yéu cau ché dinh dugc ap dung.

CHU THICH: Trong tiéu chudn nay, thuat ngir "san phdm" chi ap dung cho san phdm nh&m cho khach hang hodc
khach hang yéu céu.

Tiéu chudn nay, két hap véi TCVN ISO 9001 : 2000 (ISO 9001 : 2000), xac dinh cac yéu ciu déi vdi hé
théng quan ly chat lugng ap dung cho hoat ddng thiét ké va phat trién; san xuat va, néu co, I3p rap va
cung (ing cac dich vu lién quan dén san phdm 6 t6.

Tiéu chuén nay ap dung cho nhimg co sd san xuét chinh clia t8 chirc ma tai dé cac chi tiét, linh kién
ho#c phu timg (dudi day goi la chi ti€t) do khach hang yéu cau dugc ché tao d& phuc vu cho muc dich
san xuét va/hoic cung (mg dich vu. '
Cac don vi chitc nang hd trg, du dat tai chd hodc & noi khac (nhu: trung tam thiét k€, tru sd chinh va
trung tam phan phdi), la nhitng don vi thudc dién can dugc danh gia nhung khdng thé dugc chimg nhan
doc lap theo tiéu chusn nay.

Tiéu chudn nay cé thé dugc ap dung cho toan b chudi cung img 6 to.
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1.2 Ap dung N

TCVN ISO 9001:2000, Hé thong quan ly chat lugng - Cac yéu cdu

1.2 Ap dung

Cac yéu cau trong tidgu chudn nay mang tinh t8ng quét va nhim dé ép dung cho moi t3 chuckhéng
phan biét vao loai hinh, quy mé va san phdm cung cip.- - :

Khi cb yéu cdu nao d6 cla tiéu chudn nay khéng thé ép dung dudc do ban chat cla t6 cerc va san
phdm clia minh, c6 thé xem xét yéu cau nay nhu'm}tngoal 8. S

Khi cd ngoai 18, viéc dugc cong b phil hgp wii tidu chufin nay khong duge chap nhan tnf phi céc ngoai
I&é nay dugc gidi han trong pham vi diéu 7, va cac ngoai 18 ndy khéng anh hudng dén kha nang hay
trach nhiém clia t3 chlc trong viéc cung clp céac san phdm dap (ng cac yéu ciu clia khach hang va
cac yéu cau thich hgp.

D6i vai tiéu chudn nay, chi cho phép cb nhimg ngoai 16 lién quan dén 7.3 khi ma t8 chitc khéng thuc
hién viéc thigt k& va phat tri€n san phdm.
Khéng cho phép cé ngoai I& déi véi thiét ké qua trinh ché tao.

2 Tiéu chudn vién din | |
TCVN 1SO 9000 : 2000 (ISO 9000 : 2000) Hé thdng quan ly chit kiong — Co 50 va tif vung.

'3 Thudtngir va dinh nghia

| TCVN 1SO 9001:2000, H& thong quan Iy chat lugng - Cac ydu ciu S
-| 3 Thuat ngir va dinh nghia ) '
Tiéu chudn nay sif dung cac thuat nglr va dinh nghia trong TCVN ISO 9000: 2000 .
Cac thuat ngl sau, dugc sif dung trong an ban nay clia TCVN ISO 9001 dé mé ta chuc» cung cap, da
dugc thay ddi d€ phan anh tir vung dugc sif dung hién hanh:
Ngui cung ing — T8 chic — Khéach hang
Thuat ngir "t5 chirc" thay thé cho thuat ngir “ngudi cung (ng" dudc sir dung trudc day trong TCVN ISO
9001: 1996 (18O 9001: 1994) d& chi don vi ap dung tiéu chun nay. Thuat ngu "nguc‘Ji cung (mg" lic nay
dugc sif dung thay cho thuat nglr "ngudi thau phu",
| Trong tiéu chudn nay, thuat ngif "san phdm" ciing c6 nghta "dich vu".

3.1 Thuat ngir va dinh nghia vé céng nghiép 6 t6

Tiéu chuén nay ap dung céc thuat ngir va dinh nghta cho trong TCVN ISO 9000 va cac thuat ngi, dinh
nghia sau: '

3.1.1
K& hoach kiém soét (Control plan)
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Ban mo ta vé cac hé théng va qua trinh can thiét € ki€m soat san phdm (xem Phuy luc A)

31.2 .

T8 chic chiu trach nhiém vé thiét ké (Design responsible organization)

T8 chifc cb thdm quyén thiét 1ap quy dinh ky thuat méi hoc thay d8i quy dinh k¥ thuat hién hanh ddi véi
san ph&m. s .

CHU THICH: Trach nhiém nay bao gém thi nghiém va kiém tra xac nhan hoat 8dng thiét k& theo a8 nghi clia
khach hang. ' '

313

Chéng sai 16i (Error proofing)

Thiét k& va phat trién san phdm va qua trinh ché tao dé ngin ngtra viéc ché tao ra cac san phém khéng
phu hop.

314

Phong thi nghiém (Laboratory) -
Noi thyc hién viéc kiém tra, thir nghiém hoZc hiéu chudn, c6 th bao gém nhung khéng bj gidi han d cac
thr nghiém ho4 hoc, luyén kim, kich thudc, vat ly, dién hoic cac thlr nghiém vé do tin cay.

3145 . . : .

Ban md ta pham vi clia phéng thi nghi&m (Laboratory scope)

Tai liéu duoc kiém soat gdm cac néi dung:

- Cac phép thir, phép danh gia va hiéu chusn cu thé ma phong thi nghiém dugc xac nhan la ¢4 nang luc
thuc hién; '

- Danh muc thiét bj ma phong thi nghiém sir dyng dé thuc hién cac phép thir, phép danh gia va hiéu
chudn néu trén; |

- Danh muc phuong phap va tiéu chudn lam can ¢ cho viéc thuc hién cac phép thi, phép danh gia va
hiéu chuén néu trén.

3.1.6

Ché tao (Manufacturing)

Quaa trinh thuc hién ho3c tao ra:

- VAt liéu san xust;

- Chi tiét, linh kién cho san xuat va thay thé;

- Cum chi tiét;

- Céng viéc nhiét luyén, han, son, ma hoac céng viéc hoan thién khac.

317

Bao dudng dy bao (Predictive maintenance)

Hoat ddng can cif vao dir liéu vé qua trinh nh&m tranh cac van dé bao dudng do du bao trudc dugc vé
cac dang hu hdng ¢6 thé xay ra

3.1.8

- Bao dudng phéng ngura (Preventive maintenance)

15




TCVN ISO/TS 16949 : 2004

Hanh dong dugc hoach dinh trong thiét k& qua trinh san xust d& joai bd cac nguyén nhan gay hu hong
thiét bi va ngimg san xuat khong theo lich trinh dinh trudc

3.1.9 '

Chi phi van chuyén phat sinh (Premium freight)

Chi phi hosc s6 tién tra thém @i voi viec cung img theo hop ddng

CHU THICH: Viéc phat sinh chi phi nay c6 thé 1a do ptumgm aong hang van chuyén, cung (ing khong theo
lich trinh da dinh hodc cung (g cham, v.v..

3.1.10

Co sd biét lap (Remote location)

Ca s& hd tro cho oo 58 san xuat chinh va tai 36 cac qua trinh phi san xuat dugc thue hién.

311

Co sd san xuat chinh (Site)

Dia diém ma tai d6 cac qua trinh san xuét tao gia tri gia ting dugc thyc hién.

3.1.12

Pac tinh rigdng (Special characteristic)

Dac trung clia san phdm hoic thong sé clia qua trinh san xudt 6 anh hudng 167 sif an toan hay sy tuan
th) cac van ban phap quy, su 14p 1an, van hanh, hoat dong hosic qua trinh gia cong san phim tiép sau.

4 Hé thang quan ly chat luong

4.1 Yéuciuchung

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

4 Hé théng quan ly chat lugng

4.1 Yéucidu chung |

T8 chitc phai xay dung, 1ap van ban, thuc hién, duy tri hg théng quan ly chat igng va thudng xuyén

nang cao hiéu Iyc ciia hé thdng theo cac yéu cau cia tiéu chudn nay. ”

T3 chitc phai : |

a) nhan biét cac qua trinh can thiét trong hé thdng quan ty chat lugng va ap dung di_fng tlbng toan bo
td chic (xem 1.2);

b) x&c dinh trinh ty va mai lién hé cha cac qua trinh;

‘|c) xac dinh chuén muc va phuong phap can thiét & dam béo viéc tac nghiép va kiém soat cac qua
trinh ¢0 hiéu iuc;

d) dam b&o sy san cb clia cac ngudn Iuc va thdng tin can thigt & hd trg hoat ddng tac nghiép va theo
doi cac qua trinh nay;

e) do lugng, theo dbi va phan tich cac qua trinh;

f) thuc hién cac hanh dong can thiét dé dat dugc két qua du dinh va cai tién lién tuc cac qua trinh nay.

TS chifc phai quan 1y cac qua trinh tuan thl theo cac yéu cau clia tiéu chudn nay.
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Khi t8 chifc chon ngudn bén ngoai cho bt ky qué trinh nao énh hudng dén sy phii hop clia san phém
véi cac yéu cdu, 18 chirc phai dam bao kiém soat duge nhiing qua trinh d6. Viéc kiém soét nhimg qua
trinh do ngudn bén ngoai phai dudc nhan biét trong hé théng quan Iy chat luong.

CHU THICH: Céc qua trinh can thiét ddi véi hé thdng quan ly chat lwng néu trén cén bao 96m cé cac qua trinh
hoat dong quan ly, cung cap nguén luc, tao san phdm va do ludng.

4.1.1 Yéu cu chung - B& sung

Viéc dam bao su kiém soat ddi vdi cac qua trinh thud gia cong bén ngoai khong lam muen, giam trach
nhiém cla t8 chitc vé ddm bao sy phi hop vdi moi yéu ciu ciia khach héng '

CHU THICH: Xemthém 7.4.1 va 7.4.1.3.

4.2 Yéu cdu vé hé thdng tai lidu
4.2.1 Khai quat

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thong quan ly chit lugng - Yéu cdu
4.2 Yéu cdu vé hé thdng tai liéu
4.21 Khai quat .
Cac tai lidu cGia hé thdng quan ly chét lugng phai bao gém:
a) van ban cong bd vé chinh sach chét lugng va muc tiéu chit lugng;
b) s8 tay chat lugng; -
c) cac thii tuc dang vin ban theo yéu ciu ciia tiéu chudn nay;
d) cac tai lidu can c6 cla t8 chitc dé dam bao viéc hoach dinh, técnghﬁpva kiém soat co hiéu luc cac
qua trinh cla t8 chirc dé;
e) cac ho sd theo yéu cau clia tiéu chudn nay (xem 4.2.4).
CHU THICH 1: Khi thuat nglr "th tuc dang van ban" xust hién trong tiéu chugn nay, thi thi tuc 46 phai dudc xay
dung, lap thanh van ban, thuc hién va duy tri.
CHU THICH 2: Mirc @6 van ban hoa hé théng quan ly chét lugng clia méi t8 chifc ¢ thé khac nhau tuy thudc vao:
a) quy mo cla t6 chifc va loai hinh hoat dong;
b) su phtfc tap va su lién hé giifa cac qua trinh;
¢) nang luc cda con ngudi.
CHU THICH 3: Hé théing tai liéu dugc thé hién dudi bat ky dang hoac loai phuong tién truyén théng nao.

4.2.2 S8 tay chitlugng -

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thong quan ly chat luvong - Yéu cdu

4.2.2 Sétay chatluong

T6 chirc phai lap va duy tri s6 tay chét lugng trong d6 bao gém:

a) pham vi clia hé thGng quan ly chat lugng, bao gém ca cac ndi dung chi tiét va su giai thich vé moi
ngoai lé (xem 1.2);

b) cac thd tuc dang van ban dugc thiét [ap cho hé thdng quan ly chat lugng ho#c vién dan dén ching;
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\ C) md ta s tuong tAc gilfa CAC qua tinh trong hé thdng quan Iy chét lugng.

4.2.3 Kiém soat tai liéu

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thng quan ly cht lugng - Yéu cfu
4.2.3 Kiém soat tai liéu ‘
Cac tai liéu theo yéu cau cla hé thdng quan ly chat ugng phai duoc kiém sodt Hé so chét Iubng 12 mot
loai i ligu dic biét va phai dugc kiém sodt theo c4c yéu cBu néu trong 4. 2. 4.
Phai lap mot thi tuc dang van ban dé xac dinh wéc ki8m soat cin thiét nhém
a) phé duyét tai lidu vé su thoa dang trudc khi ban hanh;
b) xem xét, cap nhat khi can va phé duyét lai tai ligu;
) dam bao nhan biét dudc cac thay d8i va tinh trang sifa ddi hién hanh clia i kéu;
) dam bao cac ban clia cac tai ligu thich hap sén ¢d @ noi s dung,
) dam bao tai lidu luén rd rang, dé nhan biét;
dam bao cac tai liéu cb ngudn gdc bén ngoai dugc nhan biét va viéc phan phéi ching dugc kiém
soat;
g) Nngan ngtra viéc sif dung vé tinh cac tai lidu 15i thai va ap dung cac ddu hiéu nhan biét thich hgp néu
chung dugc gilr lai vi fnuc dich nao do.

.'" PR i

a O

@

=

4.2.3.1 Quy dinh ky thuat

T8 chitc phai ¢6 qua trinh dé dam bao viéc xem xét, phan phat va ap dung kip-thdi moi tiéu chudn/quy
dinh ky thuat cGia khach hang va nhitng thay ddi can ci vao lich trinh ma khach hang yéu cdu. Viéc xem
xét phai dugc thuc hién kip thdi va khéng dugc tré qua hai tuan 1am viéc.

T8 chifc phai duy tri hd so vé thdi gian thuc hién timg thay di trong san xuat. Viéc thuc hién timg thay
81 36 phai cb cac tai fidu cap nhat kem theo.

CHU THICH: Sur thay ddi trong cac tiéu chudn/quy dinh nay doi hdi hé so cap nhat vé su phé duyét chi tiét san
xust clia khach hang khi cac quy dinh nay dudc vién dan trong hé sd thiét k& hozic néu chiing anh huding dén cac
tai liéu vé qua trinh phé duyét chi tiét san xuét, ching han k& hoach kiém soat, phan tich hinh thirc sai hdng va
anh hudng (FMEA), v.v...

4.2.4 Kiém soat hé so

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

4.2.4 Kiém soat hé so | .

Phai 1ap va duy tri cac hdé so dé cung cdp béing chimg vé sy phu hdp vdi cac yéu ciu va hoat ddng tac
nghiép cé hiéu Iyc cda hé thdng quan ly chét lugng. Cac hé s chat Iugng phai rd rang, dé nhan biét va
dé s dung. Phai lap mét thi tuc bang van ban dé& xac dinh viéc kiém soat can thist d6i vai viéc nhan
biét, bao quan, bao v&, st dung, xac dinh thdi gian Iuu gilr va huy bd cac hd sd chét lugng.

CHU THICH 1: "Huy bd" néu d trén bao gom loai bd.
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CHU THICH 2: *H3 sa" cling bao gém hd sa do khéch hang quy dinh.’
4.24.1 Luugirhd so. .

Viéc kidm soat hd so phai thod man cac yéu cau ché dinh va yéu ciu clia khach hang.

5 Trach nhiém cia linh dao

5.1 Cam két cuia lanh dao

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

5 Trach nhiém cla lanh dao-

5.1 Cam két clia fanh dao -

Lanh dao cao nhat phai cung cip bang chimg vé suf cam két clia minh ddi véi viéc xay dung va thuc

hién hé théng quan ly chat lugng va cai tién thuding xuyén hiéu lyc clia hé th6ng dé bing cach:

a) truyén dat cho t8 chifc vé tdm quan trong ciia viéc dap dng khach hang cling nhu cac yéu ciu cla
- phap luat va ché dinh;

b) thiét lap chinh sach chét wong;

c) dam bao viéc thiét 1ap cac muc tiu chat iugng;

d) tién hanh viéc xem xét clia lanh dao;

e) dam bao san cb cac ngudn Iyc.

5.1.1 Hiéu qua cuda qua trinh
Lanh dao cao nhat phai xem xét cac qua trinh tao san ph&m va qua trinh phuy trg 36 dam bao tinh hiéu
lc va hiéu qua clia ching. k
5.2 Huédng vao khach hang
[ TCVN 1SO 9001 : 2000, Ha thdng quan Iy chat lugng - Yéu cu
5.2 Hudng vao khach hang
Lanh dao cao nhat phai dam bao ring cac yéu ciu cla khach hang dugc xac dinh va dap (ing nhim

nang cao su thod man khach hang (xem 7.2.1 va 8.2.1).

5.3 Chinh sach chat lugng

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

5.3 Chinh sach chat lugng

Lanh dao cao nhat phai dam bao réing chinh sach chét lugng:

a) phu hop vdi muc dich cha t8 chirc;

b) bao gdm viéc cam két dap ing cac yéu cau va cdi tién thudng xuyén hiéu Iuc clia hé thdng quan ly
chat lugng;

c) cung cp cd sd cho viéc thigt Iap va xem xét cac muc tiéu chat luong;
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d) dudc truyén dat va thau hiéu trong 8 chirc;
e) duoc xem xét d& ludn thich hop.

5.4 Hoach dinh
5.4.1 Muc tiéu chat luong

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

5.4 Hoach dinh |

5.4.1 Muc tiéu chat lugng

Lanh dao cao nhit phai dam bao riing muc tiéu chat luong, bao gém ¢& nhiftng diéu can thiét & dap
(tng cac yéu cdu clia san phdm [xem 7.1 a)], dugc thiét 1&p tai moi c8p va timg bd phan chitc nang thich
hgp trong t8 chifc. Muc tiéu chat iugng phai do dugc va nhat quan vai chinby sach chat lugng.

5.4.1.1 Muc tiéu chit luong - B8 sung

Lanh dao cao nhit phai xac dinh cac muc tiéu chat lugng va cac phép do, dua cac muc tiéu chat lugng
va phép do nay vao ké hoach hoat dong va sif dung ching dé thuc hién chinh sach chét luong.

CHU THICH: Cac muc tiéu chét iugng can dé cap dén mong dgi cida khach hang va 1a ntimg muc tiéu kha thi
trong khoang thdi gian xac dinh.

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chit lugng

TCVN IS0 9001 : 2000, H&é thang quan ly chat higng - Yéu cdu

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat ludng

Lanh dao cao nhat phai dam bao

a) tién hanh hoach dinh hé thdng quan ly chat Iugng dé dap (ng cac yéu cu ndu lrong 4.1 cling nhu
cac muc tidu chat long, va -

b) tinh nhat quan clia hé théng quan ly chat Iugng dugc duy tri khi cac thay d8i @i vai hé thdng quan

ly chat lugng dugc hoach dinh va thuc hién.

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao ddi théng tin
5.5.1 Trach nhiém va quyén han

TCVN 1SO 9001 : 2000, Hé thong quan ly chat lugng - Yéu ciu

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao déi thong tin o

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

Lé&nh dao cao nhat phai dam bao cac trach nhiém, quyén han va méi quan hé clia chung dugc xac dinh
va théng béo trong t8 chirc.
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5.5.1.1 Trach nhiém vé chit lugng

Céac.nha& quan ly, véi trach nhiém va quyén han lién quan dén hanh dong khic phuc, phai dugc théng
bao kip thdi vé nhimg san phdm hosc qua trinh khéng phi hgp véi yéu cau.

Nhiing ngudi chiu trach nhiém vé chét lugng san phdm phai cé quyén han cho ngimg san xuat 48 khic
phuc cac van dé chat lugng.

D3i vi cac hoat dong san xuat duge thuc hién lién tuc qua nhiéu ca, cin phai b tri nhan sy chiu trach
nhiém ho#c dudc giao trach nhiém vé dam bao chat lugng san phim.

5.5.2 Dai dién cua lanh dao | '

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

5.5.2 Pai dién cla lanh dao

Lanh dao cao nhat phai chi dinh mét thanh vién trong ban lanh dao, ngoai cac trach nhidm khac, cb

trach nhiém va quyén han bao gém

a) dam bao cac qua trinh cén thiét clia hé théng quan ly chat iugng dudc thiét 1ap, thuc hién va duy tri;

b) bao cao cho lanh dao cao nhat vé két qua hoat dong clla hé thdng quan ly chat lugng va vé moi
nhu cdu cai tién, va

c) dam bao thuc ddy toan bd 18 chirc nhan thifc dugc cac yéu cau clia khach hang.

CHU THICH: Trach nhiém cla dai dién lanh dao vé ch#t lugng c6 thé bao gém ca quan hé vdi bén ngoai vé cac

vén dé cb lien quan dén hé théng quan ly chét luong. '

5.5.2.1 Daidién cla khach hang |
Lanh dao cao nhat phai chi dinh nguti cb trach nhiém va quyén han nhim dam bao xéédinh 1o moi yéu cau clia
khach hang. Viéc xac dinh nay bao gém suf ia chon cac @c tinh riéng, xac 1ap cac muc tiéu chat Igng va hoat
dong dao tao lién quan, cac hanh dong khic phuc va phong ngifa, thiét k& va phat trién san phdm.

5.5.3 Trao ddi théng tin ndi bd

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

5.5.3 Trao ddi théng tin ndi bd

Lanh dao cao nhat phai dam bao thiét 1ap cac qua trinh trao di thong tin thich hgp trong 8 chic va cé
su trao ddi théng tin vé hiéu Itc clia hé thdng quan ly chat lugng.

5.6 Xem xét cua lanh dao

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

5.6 Xem xét cla lanh dao "

5.6.1 Khai quat ]

Lanh dao cao nhat phai dinh ky xem xét hé théng quan Iy chat lugng, d8 dam bao né ludn thich hop,
thda dang, va cé hiéu Iuc. Viéc xem xét nay phai danh gia dudc co héi cai ti€n va nhu ciu thay di dgi

vdi hé théng quan ly chat lugng cla t8 chirc, ké ca chinh sach chat lugng va cac muc tiéu chét lugng.
H6 s xem xét clia }anh dao phai dugc duy tri (xem 4.2.4)
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5.6.1.1 Hoat dong clia hé thdng quan ly chit lugng

Cac cudc xem xét nay phai dé cap dén moi yéu cdu cta hé thdng quan ly chéat iugng va xu huing hoat
dong clia hé théng nay vdi vai trd 12 mét phan t4t yéu cla qua trinh cai tién lién tuc.

Viéc theo dbi vé cac myc tiéu chat iugng, thong bao va danh gi4 thudng xuyén vé chi phi do chét tugng
kém gay ra phai la mét phdn nodi dung clia cudc xem xét clia lanh dao (xem 8.4.1va 8.5.1).

Cac két qua nay phai dugc ittu hd so @&, it nhat, cung cap béing chl’mgvﬁ viéc dat dugc:

- cac muc tiéu chat iugng da quy dinh trong ké hoach hoat ddng;

- sif thoa man clia khach hang dgi v8i san phdm da dugc cung ing.

5.6.2 D4u vao clia viéc xem xét

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chét lugng - Yéu clu
5.6.2 Pdu vao cua viéc xem xét. S
Dau vao clia viéc xem xét clia 1anh dao phai bao gom thdng tin wé

a) kétqua cua cac cudc danh gia,

b) phan hdi ciia khach hang,

c) viéc thuc hién cac qua trinh va sy phi hgp ctia san phdm,

d) ftinh trang clia cac hanh dong khic phuc va phdng ngira,

e) cachanh dong tiép theo tir cac cudc xem xét clia Ianh dao Ian trudc,
f) nhimg thay d8i c6 thé anh hudng dén hé thng quan ly chét lugng, va
g) céc khuyén nghj vé cai tién.

5.6.2.1 Ddu vao clia viéc xem xét - B3 sung
Pau vao cla viéc xem xét clia lanh dao phai bao gdm sy phan tich vé cac sai 13i xay ra trong thic tién
san xuat, sai 16i tiém &n va anh hudng clia chung ddi vai chat lugng, an toan hosc méi truding.

5.6.3 Pdu ra cua viéc xem xét

Dau ra clia viéc xem xét cGia lanh dao phai bao gém moi quyét dinh va hanh dong lién quan dén:

a) viéc nang cao tinh hiéu Iyc cla hé théng quéan ly chat lugng va cai tién céc qua trinh clia hé thdng;
b) viéc cai ti€n cac san phdm lién quan dén yéu cau cla khach hang;

c) nhu cdu vé ngudn luc.

6 Quan ly ngudn luc
6.1 Cung cip ngudn lyc

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

6.1 Cung cap nguén lyc

Té chitc phai xac dinh va cung cdp cac nguén luc can thiét dé:

a) thuc hién va duy tri hé thdng quan ly chit luvng va thuting xuyen néng cao hiéu lyc clia hé
théng do;

b) tang su thoa man khach hang béng cach dap (ing cac yéu c:?iu cla khach hang.
[—

22




TCVN ISO/TS 16949 : 2004

6.2 Ngudnnhaniuwc : o ey
6.2.1 Khaiquat

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chit luong - Yéu clu

6.21 Khai quét

Nhitng ngum thuc hién céc cdng viéc anh hudng dén chéat lugng san ph&m phai c6 nang Itfc trén co sO
dugc gido duc, dao tao, c6 ky n&ng va kinh nghiém thich hgp.

6.2.2 Nang luc, nhan thirc va dao tao

TCVN ISO 9001:2000, Hé thong quan ly chét lugng - Yéu cdu

6.2.2 Nang luc, phén thire va dao tao

T8 chilrc phai

a) xac dinh nang Ic can thiét clia nhimg ngudi thyc hién cac cdng viéc anh hudng @én chét kiong san phim,
b) tién hanh dao tao hay nhimg hanh ddng khac dé dap (g cac nhu cdu nay,

¢) danh gia hiéu luc cda cac hanh déng dugc thuc hién,

d) dam bo riing ngudi lao dong nhan thic dugc méi lién quan va tdm quan trong clia cac hoat ddng
clia ho va ho déng gép nhu thé nao ddi vdi viéc dat duoc muc tiéu chat lugng, va

| @) duy tri hé so thich hop vé gido duc, d3o tao, k¥ nng va kinh nghiém chuyén mén (xem 4.2.4).

6.2.2.1 Ky ning thiét k& san pham

T8 chifc phai dam bao réng nhitng ngudi chiu trach nhiém vé thiét k& san phdm Ia nhimg ngudi cb nang
Iuc dap (mg cac yéu cau thiét ké va cd ky nang img dung cac cdng cu va k¥ thuat lién quan.

T8 chifc phai xac dinh cac coéng cu va ky thuét dé.

6.2.2.2 Pao tao

T8 chirc phai thiét 1ap va duy tri cac thd tuc dang van ban dé xac dinh nhu cdu dao tao va nang cao
nang luc clia nhilmg ngudi thuc hién cac hoat dong cd anh hudng t6i chat lugng san hhém. Theo yéu
cau, nhimg ngudi thuc hién cac nhiém vu cu thé dugc giao phai 1a ngudi cé trinh do va cé sy chi ¥ dic
biét dén viéc thod man cac yéu cau cia khach hang:

CHU THICH 1: Biéu nay ap dung cho moi ngudi d moi c&p @6 khac nhau trong t8 chiic cé hoat dong anh hudng
t6i chat luong.

CHU THICH 2: Vi du vé yéu cdu cu thé clia khach hang 1a viéc ap dung céc dir ligu s6 hoé vé mat toln hoc.

6.2.2.3 Pao tao tai chd lam viéc _

T8 chifc phai thuc hién dao tao tai chd lam viéc vé moi cong viéc mdi hoc cong viéc da dugc thay ddi
c6 anh hudng téi chat lugng san phdm cho moi ngudi clia minh, ké ca nhitng ngudi 1am viéc theo hgp
déng hoac lam viéc tai cac dai ly. Nhilng ngudi thuc hién cac cong viéc cb thé cé anh huding tdi chat
lugng déu phai dudc théng bao vé hau qua sé xay ra cho khach hang do su khong pht hdp véi cac yéu
cau chat lugng.
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6.2.2.4 Déng vién, khuy&n khich va nang cao vai tré cla ngudi lao dong

T8 chirc phai c6 qua trinh nh&m dong vién, khuyén khich ngudi lao dong phan d4u dat duge cac muc
tiéu chat lugng, thuc hién cai tién lién tuc va tao ra méi trudng thudn Igi cho viéc thiic ddy su sang tao.
Qua trinh nay phai bao gém viéc nang cao chét lugng va nhan thifc cong nghé trong toan t8 chic.

T8 chic phai cé qua trinh d& do Iudng mifc dd nhan thifc clia moi nguwi trong t3 chirc vé méi lién quan,
td&m quan trong cla cac hoat déng cda ho va sy déng gép clia ho ddi véi vigc dat dugc cac muyc tiéu
chat Iugng [xem 6.2.2 d)). | | | |
6.3 Cosdhating

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

6.3 Cosdhating |

T8 chifc phai xac dinh, cung cdp va duy tri co s& ha ting cén thiét dé dat duoc sy phu hgp déi vdi cac
yéu cAu vé san phdm. Ca sd ha ting bao gém vi dy nhw.

a) nha clra, khong gian lam viéc va cac phuong tién kém theo;

b) trang thiét bi (ca phdn cing va phin mém)va |

c) dich vy hé trg (nhu van chuyén hoic trao d6i théng tin).

6.3.1 Hoach dinh nha xudng, phuong tién va thiét bi _

T8 chifc phéi ti€p can mdt cach toan dién (xem 7.3.1. 1)d§xéydmgcécléhoadwémﬁuﬂ'lg,phmﬁen
va thiét bi. Viéc bd tni nha xuing phai t6i uu hoa dutic sy van chuyén, x8p dd nguyén vét idu, sif dyng hiéu
qua nhét dién tich mat san va phai thuc a8y duge sy di chuyén ddng bd ciia dong nguyén, vat idu. Phai phat
trién va van dung cac phuong phéap a8 danh gid va gidm sét tinh hidu Iyc cia nhilhg thao tac hién hanh.

CHU THICH: Cac yéu céu nay cn tap trung vao nhing nguyén Iy thye hanh san xusit tit kiém (ean production) va cin
gdn két véitinh hiéu Iue clia hé théng quan Iy chét iong. '

6.3.2 Cac k& hoach img bién dét xuat
T6chu’cphalsoanmaocackehoachuhgblé'ndﬁtxua'tdédapmgyéucéuwaldlédlhmgtrongtnﬁnghop
khan clp nhy khi phuong tién san xust bi tuc trisc, thiu nhan cong, thiét bi chinh bj hdng va san phim bj tra

lai.

6.4 Moi trudng lam viée

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

-

6.4 Mbi trudng lam viéc
T8 chitc phai xac dinh va quan !y mdi trudng lam vigc can thist a€ dat dugc su phis hap a8i voi cac yéu

cau cla san phdm.
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6.4.1 An toan cho ngudi lao déng dé dat chat lugng san phim

T8 chirc phal a8 cap dén van dé an toan san phdm va cac bidn phap a& giam thidu nhimg rui ro tiém &n
ddi véi ngudii lao dong, dic biét trong qua trinh thiét ké va phat trién va trong cac hoat déng cla qua
trinh san xuat.

6.4.2 Trang thai sach s& cla noi san xuat

T8 chifc phai duy tri ndi san xust clia minh & trang thai trat ty, sach s& va ngan ndp phi hgp véi cac yéu
c4u clia qua trinh san xuat va yéu cdu déi vai san phdm.

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao sin pham

TCVN SO 9001 : 2000, Ha théng quan Iy chat lugng - Yéu ciu

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san phim

T8 chifc phai I3p k& hoach va trién khai cac qua trinh cin thiét ai vdi viec tao san ph&m. Hoach dinh viéc tao

san pham phai nhat quan véi cac yéu ciu clla cic qua trinh khac clia hé théng quan ly chét lugng (xem 4.1).

Trong qua trinh hoach dinh viéc tao san ph&m, khi thich hgp t8 chirc phai xac dinh nhimg di‘éu sau déy:

'a) cac muc tiéu chat lugng va cac yéu ciu ddi vai san phdm;

b) nhu cau thiét lap cac qua trinh, tai liéu va viéc cung cdp cac ngudn luc cu thé déi vdi san phdm;

c) cac hoat dong kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri s dung, cac hoat dong theo déi, kiém tra va thir
nghiém cu thé can thiét ddi vai san phdm va cac chufn myc chap nhan san phim;

d) cac hd so can thiét dé cung cip bing chitng ring cac qua trinh thuc hién va san phdm tao thanh
dap (ng cac yéu cau (xem 4.2.4),

Pau ra clia viéc hoach dinh phai dugc thé hién phi hap vdi phuong phap tac nghiép clia t8 chifc.,

CHU THICH 1: Tai liéu qui dinh cAc qua trinh ciia hé théng quan Iy chat Iuong (bao gdm ca cac qué trinh tao san

phdm) va cac ngudn Iy dugc sir dung d6i vai mot san phdm, du &n hay hop déng cu thé ¢ thé dugc coi nhu mot

ké hoach chat uong.

CHU THICH 2: T8 chifc phai ap dung cac yéu cdu néu trong 7.3 dé trién khai qua trinh tao san pham.

CHU THICH: Mét s6 khach hang nhin nhan viéc quan Iy du an ho#c hoach dinh chat luong san phdm tién tién nhu
la nhitng bién phap dé thuc hién viéc tao san phdm. Hoach dinh chat lugng san pham tién tién nhdn manh vao
céc phuong thitc vé phong ngufa sai I6i va cdi tién lién tuc nhu nhig hanh ddng nguodc lai véi phat hign sai 16i va
dua trén cd sd cach ti€p can da nganh.

7.1.1 Hoach dinh viéc tao san phim - B4 sung

Cac yéu cau clia khach hang va nhitng vién dan dén cac quy dinh k¥ thuat déi véi san phdm phai dudc
dua vao ndi dung hoach dinh viéc tao san phdm nhu 1a mét thanh t8 clia ké hoach chat iugng.
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7.1.2 Cac chuidn muc chip nhian

Céc chusn muc chap nhan phai dugc t8 chirc xac dinh va, khi ¢b yéu cdu, phai dugc khach hang che’ip
thuén.

DGi vdi viéc 1dy mau dir liéu.dinh tinh, mifc chap nhan phai béng "khéng" (zero) (xem 8.2.3.1).

7.1.3 Tinh bao mat

T8 chifc phai dam bao tinh b3o mét clia cac san phdm san xust theo I'pp déng vii khach hang, cac du
an dang trong qu tanh trién khai va cac thang tin fisn quan d&n san phim.

7.1.4 Kiém soét sy thay ddi |

T8 chitc phai ¢ qua trinh d& kiém soat va dsi phé véi nhimg thay ddi tac dong tdi vidc tao san phdm.
Anh hudng clia tit ca cac thay d8i, k& ca nhimg thay ddi tif phfa nha cung (ng, déu phdi duoc danh gia;
va cac hoat dong kiém tra va xac nhan gia tri sif dung déu phai dugc xac dinh d€ dam bao suf phit hap
vdi yéu cau clia khach hang. Cac thay d8i déu phai dugc xac nhan gia tri sif dung truic khi dua vao ap
dung.

Déi vai cac ban thiét k€ doc quyén, tac dong ddi vdi kidu dang, sy tu'ang thlch va ss[ van hanh (ké ca
tinh nang valhoac d% bén) phan dugc xem xét cing vdi khach hang sao cho tit ca moi anh hudng déu
c6 thé duoc danh glé thoa dang.

Khi khach hang cb yéu cdu, cac yéu cdu bd sung vé kiém tra xac nhan/nhan biét, vi du: yéu ciu cla
khach hang vé gidi thiéu san phdm mdi, d8u phai dugc dap ng. _

CHU THICH 1: Moi thay ddi lién quan dén viéc tao san phdm ma anh hudng t6i yéu cau clia khach hang déu phai
duoc thong bao téi khach hang va dugc khach hang dong y, o _

CHU THICH 2: Yéu cau néu trén ap dung cho nhing thay a3 lién quan dén san phém va qui frinh san xust.

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang
7.21 Xac dinh cac yéu cdu lién quan dén san pham

TCVN IS0 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chit lugng - Yéu ciu

7.2 Cac qua trinh lién quan dé&n khach hang

7.2.1 Xac dinh céc yéu ciu lién quan dén san phim

Té chitc phai xac dinh o

a) yéu cau do khach hang dua ra, gém ca cac yéu ciu vé cac hoat dong giao hang va sau giao hang;

| b) yéu cau khdng dugc khach hang cong bé nhung céan thiét cho viéc sir dung cu thé hoc st dung du
ki€n khi da biét; . Co ' -

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

d) moi yéu cdu bd sung do t8 chirc xac dinh.

CHU THICH 1: Cac hoat dong sau giao hang bao gém moi drch vu sau ban héng dugc cung c8p nhu la mét phan
cGa hop déng hosc don hang cta khach hang.

CHU THICH 2: Yau cdu nay bao gdm viéc tal ché, tac ddng mbi truding va cac dac tinh riéng dudc xac dinh la két
qua dat dugc tir tri thirc cla t8 chirc vé san phdm va cac qua trinh san xust.

26




TCVN ISO/TS 16949 : 2004

CHU THICH 3: Tuan thii muc c) bao gom ca tuan thii cac viin ban phap quy cila chinh phii vé an toan va moi
truing ap dung cho viéc thu mua, bdo quan, van chuyén, tai ché, loai bd hoac xi ly vat liéu.

7.2.1.1 Céc djc tinh riéng do khach hang chi dinh

T8 chlrc phai thé hién sy phu hgp vdi cac yéu cdu clia khach hang vé dinh danh, hé thdng tai liéu va
kiém soat cac dic tinh riéng.

7.2.2 Xem xét-cac yéu cdu lién quan dén san phim

TCVN 1SO 9001 : 2000, H& thdng quan ly chat lugng - Yau clu

7.2.2 Xem xét cac yéu ciu lién quan dén san phim | |

T8 chifc phai xem xét cac yéu cau lién quan dén san phdm. Viéc xem xét nay phai dugc ti€n hanh trudc khi
td chitc cam két cung cap san phdm cho khach héng (vi du nhu ndp don dy thau, chdp nhan hgp dong hay
don @4t hang, chap nhan suf thay ddi trong hqb dong hay don dat hang) va phai dam bao ring:

a) yéu cau vé san phdm dugc dinh rd; |

b) cac yéu cau trong hgp déng hodc don dit hang khac véi nhilg gi da néu trudc d6 phai dugc giai
quyét; va

c) 18 chiic cé kha ning dap ing cac yéu ciu da dinh.

Phai duy tri hd so cac k&t qua cla viéc xem xét va cac hanh dong nay sinh tir viéc xem xét (xem 4.2.4).
Khi khach hang dua ra cac yéu ciu khong blng van ban, cac yéu ciu clia khach hang phai dugc t8
chitc 6 khing dinh trudc khi chdp nhan.

Khi yéu cau vé san phdm thay d8i, t8 chirc phai dam bao réing cac van ban tuong (ng dudc sifa ddi va
céc ca nhan lién quan nhan thifc dugc cac yéu cau thay ddi dé.

CHU THICH: Trong mét sé tinh hudng, vi du nhu trong ban hang qua internef, v6i mi lan a3t hang, viéc xem xét
mét cach chinh thifc Ia khéng thuc t&. Thay vao d6, viéc xem xét cb thé dudc thuc hién d6i véi cac thong tin thich
hop vé san phdm nhu danh muc chao hang hay tai liéu quang cao.

7.2.2.1 Xem xét cac yéu ciu lién quan dén san ph3m - B3 sung

Viéc bo qua yéu cdu néu & 7.2.2 khi xem xét chinh thifc (xem chu thich) phai duoc khach hang cho phép.
7.2.2.2 Tinh kha thi vé san xuit clia t3 chirc

T8 chifc phai diéu tra, xac nhan va iap van ban vé tinh kha thi v& san xuat cac san phdm dugc dé xuat
trong qué trinh xem xét hgp déng, ké ca viéc phan tich rii ro.

7.2.3 Trao déi théng tin véi khach hang

TCVN 1SO 9001 : 2000, Hé thong quan ly chit lugng - Yéu cdu
7.2.3 Trao ddi thong tin véi khach hang |
T8 chirc phai xac dinh va sdp xép c6 hiéu qua viéc trao ddi thdng tin vai khach hang cb lién quan t6i
a) théng tin vé san pham;
b) xUtly cac yéu cau, hop ddng hosc don dit hang, ké ca cac sifa ddi, va
c) phan héi ciia khach hang, ké ca cac khiéu nai.
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7.2.3.1 Trao ddi théng tin véi khach hang - B3 sung

T8 chifc phai c6 kha ning trao ddi nhitmg thong tin cin thiét, ké ca cac dir liéu, theo ngdn ngitf va thé
thitc clia khach hang (vi du, di liéu thiét k& vai sy trg gitip clia may tinh, trao d8i dir lidu dién ).

7.3 Thiét k& va phat trién

7.3.1 Hoach dinh thiét k& va phat trién

TCVN ISO 9001:2000, Hé thong quan ly chét Im;lng Yéu cidu

7.3 Thiét k& va phat trién

7.3.1 Hoach dinh thiét ké& va phat trién

T8 chitc phai lap k& hoach va kiém soat viéc thiét ké va phat trién san phdm.
Trong qua trinh hoach dinh thiét ké va phat trién t8 chirc phai xac dinh

a) cac giai doan clia thiét k& va phat trién,

b) viéc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri st dung thich hgp. cho méi giai doan thit ké va
phat trién, va _

c) trach nhiém va quyén han déi véi cac hoat dong thiét k& va phat trién.

T8 chltc phai quan ly su tuong giao giifa cac nhém khac nhau tham dy vao vide thiét ké va phat trién
nh3m dam bao su trao d8i thong tin ¢é hiéu qua va phan cdng trach nhiém rd rang.

‘K&t qua hoach dinh phai dugc cap nhat mét cach thich hgp trong qua trinh thiét ké va phat trién.

7.3.1.1 Tiép can toan dién

T& chirc phai ti€p can mét cach toan dién dé chuén bi sn sang cho viéc tao san phdm, bao gém:
- phét trién/hoan thién va theo déi cac dic tinh riéng;

- phat trién va xem xét cac FMEA, bao gém cac hanh déng nh&m lam giam cac i ro tiém &n;

- phat trién va xem xét cac k& hoach chét lugng. ‘ .

CHU THICH: Tiép can toan dién chi lién quan d&n nhimg ngudi thuc hién cdng viéc w8 thilit ke, ché tao, ky thuat,
chéit Iugng, san xudt va nhiing ngudi thich hap khac. T

7.3.2 D4u vao cla thiét k& va phat trién

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

7.3.2 DAu vao cla thiét k& va phat trién |

DAu vao lién quan dén cac yéu cdu déi véi san phdm phai dudc xac dinh va duy Irl ho sd (xem 4.2.4).

Dau vao phal bao gém -

a) yéu cau vé chirc nang va cong dung,

b) yéu cau ché dinh va luat phap thich hop,

c) théng tin c6 thé ap dung nhan duoc tif cac thiét ké tuong tu trudc do, va

d) cac yéu cau khac cit y&u cho thiét k& va phat trién.

Nhimg dau vao nay phai dugc xem xét vé sy thich dang. Nhimg yéu cdu nay phai day dd, khéng mo
hé va khéng mau thuan véi nhau.
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CHU THICH: Cac d4c tinh riéng (xem 7.2.1.1) bao ham Iromyéu,cﬁj nay.

7.3.2.1 Diu vio cha thidt k€ sin phim -
T4 chifc. phai xac dinh, lap thanh van ban va xem xét céc;yﬁu ciu v8 diu vao cla thiét ké san phdm,
bao gém nhiing yéu cau sau day:

- Cac yéu ciu cla khach hang (xem xét hgp dong) nhu nhimg d3c tinh (xem 7.3.2.3), suf nhan biét, kha
nang xac dinh ngudn géc va bao géi;

- s(f dung théng tin: t8 chifc phai cé qua trinh dé sir dung cac thbng tn 06 dugc tif cac do an thiét ké
trudc day, phan tich vé déi thd canh tranh, théng tin phan hdi clia nha cung iing, dﬁu vao ngi bg, dU' liéu
tir thuc té hién trudng va cac ngudn thdng tin lién quan khac déi vai cac dy &n hién tai va trong tuong lai
c6 cling ban chét; | ’

- cac muc tiéu vé chat lugng san phdm, thai gian sir dung, do tin cay, tudl lho. khé nﬁ'hg bao dudng,
dinh mc thdi gian va chi phi.

7.3.2.2 Pdu vao cla thiét k& qua trinh ché tao

T8 chifc phai xac dinh, 1ap thanh van ban va xem xét cac yéu ciu vé ddu vao clia thiét k& qua trinh ché
tao, bao gém: : :

- cac dir liéu ddu ra cia thiét k& san phdm,;

- cac muc tiéu vé ning suét, n&ng luc clia quéa trinh va chi phi;

- cac yéu cdu clia khach hang, néu cb;

- kinh nghiém duc két dugc tir nhimg hoat dong phat trién trudc day.

CHU THICH: Thiét k& qua trinh ché tao bao gdm viéc sif dung cac phudng phap chéng sai 16i & mic dé phu hop
v6i pham vi ctia van dé va tuong ximg vdi nhimg rli ro géip phai.

7.3.2.3 Cac dac tinh riéng

T8 chitc phai xac dinh cac d4c tinh riéng [xem 7.3.3 d)] va:

- 38 cap dén tat ca cac dic tinh riéng trong k& hoach kiém soét;

- tuan thu cac dinh nghia va ky hiéu do khach hang quy dinh;

- xac dinh cac tai liéu kiém soat qué trinh, bao gém cac ban v&, FMEA, k& hoach kiém soat va hudng
dan ngudi thao tac cling vdi hé thdng ky hiéu vé cac dic tinh riéng clia khach hang ho#c hé théng ky
hiéu tuong dudng clia t8 chirc dé bao ham cac budic clia qua trinh 06 anh huding tdi cac d4c tinh riéng.

CHU THICH: Cac dic tinh riéng c6 thé bao gdm nhimg dc tinh clia san pham va nhitg tham s8 clia qua trinh.
7.3.3 Bédura cla thiét ké va phat trién

TCVN I1SO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chit lugng - Yéu cu
7.3.3 D4u ra clia thiét k& va phat trién

DAu ra clia thiét ké va phat trién phai & dang sao cho c6 thé kim tra xac nhan theo ddu vao clia thiét
ké va phat trién va phai dugc phé duyét trudc khi ban hanh.

Dau ra clia thiét k& va phét trién phai:

a) dap (g cac yéu ciu dau vao cla thiét ké va phat trién; _

b) cung cdp cac thdng tin thich hgp cho viéc mua hang, san xuét va cung cép dich wy;

c) bao gom ho#c vién dan tdi cac chuén muc chdp nhan cla san phdm;

d) xacdinh cac dic tinh riéng cét yéu cho an toan va sif dung dung ctia san pham.
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7.3.3.1 D4u ra cua thiét k& sian pham - B8 sung

Dau ra clia thiét ké san phdm phai dugc thé hién theo cach sao cho cé thé kiém tra xac nhan dugc va
xac nhan gia tri sif dung theo cac yéu ciu déi v6i du vao clia thiét ké san phdm. Dau ra clia thiét kaé
san pham phai bao gém:

- FMEA thiét ké, cac két qua vé do tin cay;

- cac dac tinh riéng clia san phdm va quy dinh d&i vdi san phim;

- chdng sai 16i san phdm mot cach thich hgp;

- xac dinh san phdm bao gém cac ban vé hoac-dff liéu cb can clrtoan hoc;

- cac két qua xem xét viéc thiét k& san phim;

- cac hudng dan vé dléu kién st dung san phdm, khi c6 thé.

7.33.2P4ura cla thiét k& qua trinh ché tao

Pau ra cla thiét ké qua trinh ché tao phai dugc thé hién béng cach sao cho cé thé kiém tra xac nhan
dudc theo cac yéu cau ddi vGi dau vao cia thiét ké qua trinh ché tao va xac nhan dugc gia trj sif dung.
Dau ra cla thiét ké qua trinh ché tao phai bao gém:

- cac quy dinh va ban vé;

- s0 do/luu dé clia qua trinh ché tao;

- FMEA cho qua trinh ché tao;

- ké hoach kiém soat (xem 7.5.1.1);

- cac hudng dan céng viéc;

- cac chudn muc chap nhan cho phé duyét qua trinh;

- cac dir liéu vé chat luong, do tin cay, kha nang bao dudng va tinh do dugc;

- - cac két qua clia hoat déng chéng sai 18i, néu thich hgp;

- cac phuong phap phat hién va phan hdi nhanh vé nhimg sgf khéng phu hgp ciia qua trinh ché tao/san
pham.

7.3.4 Xem xét thlét ké va phat trién

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

7.3.4 Xem xét thiét k& va phat trién

Tai nhitg giai doan thich hgp, viéc xem xét thiét ké va phat trién mét cach c6 hé thdng phai dugc thyc
hién theo hoach dinh dé

a) danh gia kha nang dap (mg cac yéu cau clia cac két qua thiét ké va phat trién, va -

b) nhan biét moi van dé truc tric va dé xudt cac hanh dong can thiét.

Nhitng ngudi tham du vao viéc xem xét phai bao gém dai dién cla tat ca cac bd phan chirc nang lién
quan tdi cac giai doan thiét k& va phat trién dang dudc xem xét. Phai duy tri hé so vé cac két qua xem
xét va moi hanh déng can thiét (xem 4.2.4).

CHU THICH: Cac ndi dung xem xét nay thudng dudc két hap véi nhitng cong doan thiét k& va bao gdm thiét ké va
trién khai qua trinh ché tao. ' “
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7.3.4.1 Theo doi

Cac phép do & nhimg giai doan thiét k& va phét trién quy dinh phai dugc xac dinh, phan tich va béo cao
cling vdi két qua tom luge 1am dau vao cho xem xét i ianh dgo.

CHU THICH: Cac phép do nay dé cap diin nhilng rdi ro vié chilt kagng, chi phi, thoi gian san xust (lead-time),
duing chinh yéu (critical paths) va nhilng win i tic, l‘llﬂlllp.

7.3.5 Kiém tra xdc nhan thist S wplg¢ttin -~

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng qusin I chilt kg - 'audu

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét i wp piit riln e

Viéc kiém tra xdc nhan phai dutsc SasbWiln theo cac bs trf a3 hoach dinh (xem 7.3.1) 3& dam bao réing
d4u ra thiét ké va phat trién.dap dmg afeyie clu ddu vao clia hist ks virphat rién.

Phai duy tri hd sa cac EtMv&dyﬁmmm&l thist (xem 4.2.4).

SPvTTaEReY . . “UEE
7.36 Xéc nhan gis tri sif dung cEa VTS va phit trién

TCVN (SO 9001 : 2000, HiAhingwpilifielil kigng~ Ydu ciu

7.3.6 Xac nhan gié tri sir dung ciia SR M vh phit widn

Xac nhan gia tri stf dung clia thiét Eﬁﬁﬁ ﬂ*ﬁn hanh theo cac bé tri da hoach dinh
(xem 7.3.1) 38 dam bao réng san phﬁmmladﬁhﬁ&udcy&l cdu sif dung du kién hay
cac (mg dung qui dinh khi da biét. Khi cb thé, phai 88n I*Ew gi% ¥str dung trudc khi chuyén

giao hay st dung san pham. Phai duy tri h8 so cic kit-quil iRt W gia tri sif dung va moi
hanh dong can thiét (xem 4.2.4).

ons

CHU THICH 1: Qua trinh x4c nhan gia tri sir dung tmang gdm phan tich bao mw @i v3i nhilng san
phdm tuong ty.

CHU THICH 2: Cacyéucdud7.35va7. 366trenapdungchocésénp|ﬁmﬁqﬁﬁtd§m

7.3.6.1 Xac nhan gia tri sif dung cta thiét k& va phat trién - BS sung

Xac nhan gia tri st dung cia thiét k& va phat trién phai dugc thic hién phu hop voi y&nﬁl cha lthéch
hang, bao gém ca viéc dinh lich trinh.

7.3.6.2 Chuong trinh mau

Khi khach hang yéu cau, t chirc phai c6 chlrong trinh mau va k& hoach ki€ém soat. Khi b thé, 83 chirc
phai s dung cing nha cung img, ciing qua trinh gia cong va qua trinh ché tao da dussc x&c dinh 12 s&
stf dung trong san xuét. =

Tat ca cac hoat dong thif nghiém vé tinh nang déu phai dugc theo doi vé mat hoan thanh Inp thai va sy
phu hgp vdi yéu cau.

Khi ¢ac dich vu phai thué t8 chifc bén ngoai thuc hién, t§ chitc phai chiu trach nhiém i vai nhl.mg dlch
vu thué ngoai d6, k& ca trach nhiém vé mat k¥ thuat.
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7.3.6.3 Qua trinh phé duyét sian phim

T& chirc phai tuan thi thi) tuc phé duyét san phdm va qua trinh ché tao 3a dugc khach hang thifa nhan.
CHU THICH: Phé duyét san phdm can dugc tign hanh tiép sau kidm tra xac nhan qua trinh sin xuét.

Tha tuc phé duyét san phém va qua trinh ché tao cling phai dugc c4¢ nha eung iing 4p dung.

7.3.7 Kiém soat thay ddi thiét k& va phat trién

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

7.3.7 Kiém soat thay ddi thiét ke va phat tridn

Nhiing thay d8i clia thiét k& va phat trién phai dugc nhan biét va duy tri hd so. Niing thay tiSi nay
phai dudc xem xét, kim tra xac nhan va xac nhan gia tri sl dung moét cach thicti haip va dugc phé
duyét trudc khi thuc hién. Viéc xem xét cac thay ddi thiét k& va phat trién phai bao gdm viéc danh gia
tac dong clia sy thay ddi [én cac bd phan cdu thanh va san phdm da dugc chuyén giao.

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

CHU THICH: Thay ddi vé thiét k& va phat trién bao gdm t4t ci nhiing thay déi trong sut thdi gian thut hién
chuong trinh san phdm (xem 7.1.4). '

7.4 Mua hang

7.4.1 Qua trinh mua hang

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

7.4 Muahang

7.4.1 Qua trinh mua hang

T8 chitc phai dam bao san phdm mua vao phu hgp véi cac yéu cau mua san phdm da qui dinh.

Céach thic va mdc do kiém soat &p dung cho ngudi cung t'mé va san phdm mua vao phu thudc vao su
tac dong clia san phdm mua vao ddi vdi viéc tao ra san phdm ti€p theo hay thanh pham.

| T8 chiic phai danh gia va Ita chon ngudi cung Ung dua trén kha nang cung cdp san phdm phi hgp voi
cac yéu cau clia t8 chifc. Phai xac dinh cac chuén muc lya chon, danh gia va danh gia lai. Phai duy tri
hé sd cac két qua cla viéc danh gia va moi hanh déng cén thiét ndy sinh tif vidc danh gia (xem 4.2.4).

CHU THICH 1: San phdm mua vao néu d trén bao gém tét ca cac san phdm va dich vu cb énh hudng t6i yéu cau
cua khédh héﬁg nhu cum chi tiét phu, céc dich vu tiép sau, phan loai, 1am lai va hiéu chudn. _

CHU THICH 2: Khi ¢6 céc 18 chifc lién két, trg gilip hozic chi nhanh két hdp véi nha cung (ng, 16 chitc can kidm tra
xac nhan tinh nhat quan cla hé lhbng quén Iy chat Iugng cda nha cung (mg d6 va hiéu iuc clia hé théng nay.
7.4.1.1 Sy phii hop ché dinh

T4t ca cac san phdm hoac vat liéu mua vao duge sif dung cho san phdm déu phai phi hgp vdi cac yéu
cau ché dinh lién quan. |
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7.4.1.2 Phat trién hé théng quan ly chit lugng ctia nha cung img

T8 chifc phai thuc hién viéc phat trién hé théng quan ly chat luong clia nha cung img dé dam bao su
phi hgp clia nha cung (ng véi tiéu chudn nay. Sy phis hgp Wl TCVN I1SO 9001:2000 Ia budc déu tién
dé dat dugc muc tiéu nay. S o7 L X P R \

CHU THICH: Viéc xac dinh mic 86 mﬁnﬂtﬁaaﬁ.gﬁuuﬂm cho cac nha cung (mg phu
thudc vao, vi du, hoat dong chét iuong ciia fp w Y mmwmm cung img.

Trir khi ¢6 quy dinh khac clia khach hing, ¢ic nha cung ing ﬁm nhan phu hgp ISO
9001:2000 bdi cd quan ching mwmm&ammm .

7.4.1.3 Cac ngudn hang da dugc khiich hing chipthuin = . - i

Khi da dugc quy dinh trong bop aling AYdy. ban v3, quy dinh ky mﬁdmmm Gac san
phdm, vat liéu hoacdmwdﬁamdﬁpm .

Viéc mua hangtummmmmm kﬁmeécmémmd,ng
cu/dudng do, khong ﬁmgﬂnqhdmacd&mmcaém baodﬂthmdn&am

phdm mua vao. o 40 2B~ Jury Bapldetir . . .-
7.4.2 Thﬁnghnl-“ o

TCVN 1309001 : 2000, 1) mwdu

7.42 Théngtinmuahdng =~ T Gy T TR ¢

Thong tin mua hang phai miéu ta san phdm dutsc mua, niu thich hap o thé bao gém:
a) yéu cdu vé phé duyét san phdm, cac thi tyc, qua trink, va hiSthi;

b) yéu cau vé trinh 36 con ngudi; - L

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

T8 chirc phai dam bao sy théa dang cla cac yéu cau mua hang d3 qui dinh tnﬁc khi théng bao cho

ngudi cung dng.

7.43 Kiém tra xac nhan san phim mua vao

TCVN 1SO 9001 : 2000, H& théng quan Iy chat lugng - Yéu ciu

7.4.3 Kiém tra xac nhan san phim mua vao

Té chirc phai iap va thuc hién cac hoat dong kiém tra ho3c cac hoat dong khac can thiét 3€ dam bao
rang san phadm mua vao dap (ng cac yéu cau mua hang da qui dinh.

Khi t8 chlfc ho#c khach hang c6 y dinh thuc hién cac hoat dong kiém tra xac nhan tai cd sd eﬁa nha
cung (g, t8 chifc phai cong b viéc sép xEp kiém tra xac nhan dy kién va phuong phap théng qua san
pham trong cac thong tin mua hang.

7.4.3.1 Chat lugng san pham nhap vao
T8 chifc phai c6 qua trinh d& dam bao chat lugng cla san phdm mua vao (xem 7.4.3) thong qua sit
dung mét ho4c nhiéu phuong phap sau day: :
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- nhan va danh gia cac dif liéu théng ké do t§ chirc thyc hién;

- kiém tra va/hoac thif nghiém giao nhan, chiing han nhu 1§y miu trén oo sd két qua thuc hién;

- danh gi& xac nhan ho#c danh gia clia bén thir hal hosic clia bén thlr ba a8i véi dia diém san xut chinh
clia nha cung (mg ciing véi hé so vé chat lugng cla san phdm chuyén @o da dugc chap nhan;

- danh gia phu ting bdi phong thi nghiém duoc chi dinh;

- phuong phap khac dugc khach hang chap thuan.

7.4.3.2 Giam sat nha cung img
Hoat ddng clia nha cung (g phai dugc theo ddi thﬁng qua nhimg chi s smﬁ'
- chat lugng clia san phdm chuyén giao; L =

A P

- suf pha v3 hgp déng clia khach hang, bao gém ca viéc tra lai hang;
- két qua thuc hién lich trinh giao hang (bao gdm ca cac sy viéc gay ra chi phl WH phat sinh);
- sif thdng bao clia khach héng vé trang thai d&c biét lién quan dén chat mﬁ%ﬁn dé giao
hang. SR sladie 1
T8 chifc phai xic tién viéc giam sat nha cung (ing dsi vdi két qua thyc hién cac qud iieliE tao.

7.5 San xuat va cung cip dich vu t sum nd r"”éfg ot

7.5.1 Kiém soat san xuét va cung cap dich vu ' R
TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan ly chét lugng - Yéu cdu e BT RATE
7.5 San xuat va cung cép dich vu s e

7.5.1 Ki€m soat san xuit va cung cip dich vu D¢

T8 chifc phai lap ké hoach, tten hanh san xuit va cung cap dich vu trong d& ldﬁn duosc kiém soat. Khi |
c6 thé, cac diéu kién dugc kiém soat phai bao gém: E

a) susin cb cac thdng tin mé ta cac dic tinh riéng clia san phém,

b) susdn cb cac hudng dan cong viéc khi can,

¢) viéc slrdung cac thiét bi thich hop,

d) su s&n cb va viéc slr dung cac phuong tién theo doi va do ludng,

e) thuc hién viéc do luang va theo doi, va

f) thuc hién cac hoat dong théng qua, giao hang va cac hoat dong sau giao hang.

7.5.1.1 K& hoach kiém soat

T8 chitc phai: T ' N

- phat trién cac ké hoach kiém soat san phdm dugc giao (xem Phu luc A) & mife 86 kiém soat ddi vai hé
théng, phan hé, thanh phan va/hoac vat liéu, bao gém ca cac ké hoach ki€m soat dsi véi nhilng qua
trinh tao ra cac vat liéu cling nhu cac linh kién roi;

- ¢6 k& hoach kiém soat ddi vdi cac hoat dong ti€n san xuat va san xust dugc tinh dén trong FMEA
thiét ké va dau ra FMEA clia qué trinh ché tao.

Ké hoach kiém soat phai:

- liét ké cac hoat dong kiém soat sif dung dé kiém soat qua trinh ché tao;
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- bao gém cac phuong phap theo ddi viéc kiém soét céc dac tinh riéng (xem 7.3.2.3) do ca khach hang
va t8 chirc xac dinh; :

- bao gém cac thdng tin do khach hang yéu cau, néu cé;

- 38 xu#t k& hoach x(r ly cu th& (xem 8.2.3.1) khi qua trinh trd nén khong én dinh hoc khéng a0 ning
iuc vé phuong dién théng ké.

K& hoach kim soat phai dudc xem xét va cap nhat khi xay ra b&t ky thay ddi nao gay tac dong dén
san phdm, qué trinh ¢hé tao, do luting, hau can, ngudn cung ing holic FMEA (xem 7.1.4).

CHU THICH: Su chép thuan clia khach hang c6 thé la cdn thiét sau khi k& hoach kidm soat dudc xem xét hoac
cap nhat, '

7.5.1.2 Hudng din cong viéc _

T3 chifc phai soan thao cac van ban huiing dan cdng viéc ddi vdi tAt ca ngudi lao ddng cb trach nhiém
d6i véi su van hanh clia cac qua trinh anh hudng dén chét lugng san phdm. Cac hung dan cong viéc
phai la nhimg tai liéu dé dang tiép can, sir dung ngay tai nai lam viéc.

Cac hudng dan cong viéc phai xuat phat tir cac ngudn nhu ké hoach chét iugng, ké hoach kiém soat va
qua trinh tao san pham.

7.5.1.3 Kiém tra xac nhan viéc t3 chiic va sip xép cong viéc

Phai ki€m tra xac nhan viéc t8 chifc va sip x8p cong viéc mdi khi thuc hién, vi du nhu khi khéi xuﬁng
mét cong viéc, thay d8i nguyén, vét liéu hosc thay ddi céng viéc.

Huéng dan cong viéc phai cé sn cho nhilng ngudsi da dugc phan cong thuc hién cong viéc lién quan sif
dung. T8 chifc, khi c6 thé, phai sir dung cac phuong phap théng ké trong kiém tra xac nhan.

CHU THICH: Khuyén nghi sif dung cac phép so sanh véi nhimg phu tiing méi dugc san xuét.

7.5.1.4 Bio dudng phong ngira va bao dudng du bao _
T8 chifc phai xac dinh cac thiét bj chinh clia qua trinh va cung cdp cac ngudn lyc cho viéc bdo dubng
may méc/thiét bi va phat trién hé théng bao duBng phong ngira tdng thé co hiéu qua da duge hoach
dinh. T6i thi€u, hé théng nay phai bao gém:

- cac hoat ddng bao dudng da dugc hoach dinh;

- hoat dong déng géi va bao toan thiét bi, diéu chinh va higu chinh;

- d3m bo s&in ¢b cac phu tung thay thé cho thiét bj ché tao chinh;

- lap v&n ban, danh gia va cai tién cac muc tiéu bao dudng.

TG chifc phai sir dyung céc phuang phap bao dudng du bao dé cai tién lién tuc hiéu Iyc va hiéu qua cia
cac thiét bi san xuat.

7.5.1.5 Quan ly viéc trang bj san xuat

T8 chirc phai cung cdp nguédn Iuc cho cac hoat dong trang bi, thiét ké calip, ché tao va kiém tra xac
nhan thiét bi.

T8 chifc phai thiét lap va ap dung mét hé thong quan ly viéc trang bj san xuat, bao gém:

- cac phuong tién va nhan sy cho bao dudng va sifa chira;

- bdo quan va phuc héi;
- b6 tri, sép dat;
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- chuong trinh thay d8i dung cu cho cac dung cu nhanh hdng;
- hé théng tai liéu didu chinh thiét k& dung cu, bao gém mifc do thay ai ky thuat;
- diéu chinh dung cu va soat xét hé thong tai liéu;
- nhan biét dung cu, xac dinh trang thai nhu san xuét, sita chile Who.
T8 chifc phai ap dung hé thdng giam sat nhing hoat ddng néu trén nSu cd bat ky cong viéc nao du'dc
thué thuc hién & bén ngoai t8 chirc. TR NI
CHU THICH: Yéu cau nay ciing doi hdi phai c6 sén cac qun nhitng bd. mhﬂlw
7.5.1.6 Lap lich trinh san xuat - s L
Phai 1ap lich trinh s3n xuét d&.dap (ng yéu ciu cﬁa khach hang, chéng han viéc d4p :‘m dang Kic: dygc
hé trg boi hé théng théng tin cho phép tiép can wii thdng tin san xuat tai cac giai déan chinh yﬁu ola
qua trinh va dé tién hanh san xuat theo trinh .
7.5.1.7 Phan héi théng tin tir cac co sbdich vu

Phai thiét lap va duy tri qua trinh trao di thong tin vé& nhitlng mdi quan tam clia cac co sd dich vu déi vdi

cac hoat dong ché tao, ky thuat va thidt k.

CHU THICH: Muc dich ctia viéc b3 sung "nhiing méi quan tam clia cac co sd dich vu" vao didu nay la dé 8am béo
réng t8 chifc y thifc dudc vé nhimg sy khéng phii hop xay ra b&n ngoai t3 chlrc clia minh.

'7.5.1.8 Thoa thuan vé dich vu véi khach hang

Khi ¢ thoa thuan vé dich vu véi khach hang, t8 chirc phai kiém tra xac nhan hiéu luc cla:

- moi trung tam dich vu cla t8 chifc;

- moi dung cu chuyén dung ho#c thiét bi do;
- viéc dao tao nhan su lam cdng viéc dich vu.
7.5.2 Xac nhan gia tri s dung cua cac qua trinh san xuét va cung cip dich vu

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

7.5.2 Xac nhan gia tri s&r dung cua cac qua trinh sin xuit va cung cip dich vu

Té chitc phai xac nhan gia tri sit dung ddi v8i clia moi qua trinh san xuét va cung cip dich vu cb két qﬁé
dAu ra khong thé kidm tra xac nhan biing cach theo ddi hosc do Iudng sau d6. Diél nary bao 95m moi
qua trinh ma sy sai s6t chi c6 thé trd nén rd rang sau khi san phdm dugc sit dung hodc dich vu dugc
chuyén giao. o _

Viéc xac nhan gla tri sif dung phal chu'ng t6 kha néng clia cac qua trinh dé dat dugc két qua da hoach
dinh. '

D6 vdi cac qua trinh d, khi c6 thé, t8 chirc phai sip xép nhimg diéu sau:
a) cac chuin myc da dinh dé xem xet va phe duyet cac qua trinh;

b) phé duyét thiét bi va trinh do con nguai; .

c) s dung cac phuong phap va thi tuc cu thé;

d) CAC yéu cdu vé hd so (xem 4.2.4);

e) tai xac nhan gia tri stf dung.
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7.5.2.1 Xac nhan gi trj sr dung clia cic qua trinh sén xust va cung c#p dich vu - B3 sung
Cac yéu cau d 7.5.2 phai 4p dung cho tat ca cac qua trinh san xutva cung cép dich vu.
7.5.3 Nhan biét va xac dinh ngudn gdc

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

7.5.3 Nhan biét va x4c dinh ngudn géc

Khi can thiét, t8 chitc phai nhan biét san phdm béing cac bién phap thich hop trong sust qua trinh tao

san phdm.

T8 chirc phai nhan biét dugc trang thai clia san phdm tuong (g vdi céc yéu céu theo ddi va do ludng.

T8 chirc phai kiém soat va luu hd sa viéc nhan biét duy nhét san phém khi vigc xac dlnh ngudn gdc la
mot yéu cau (xem 4.2.4). .

CHU THICH: Trong mét s6 linh vic cong nghiép, quan Iy cdu hinh |a phuong phap dé duy tri viéc nhan biét va xéc '

dinh ngudn géc.

CHU THICH: Vi tri clia san phdm trong chu trinh s&n xust khéng chi ra trang thai kiém tra va thir nghiém trif khi
ching da dugc biét 15, chiing han vat lidu trong qua trinh chuyén giao san xust tu dong. Cho phép cb cac kha
nang khac néu nhu trang thai nay da dudc xac dinh 18, dude quy dinh trong tai liéu va dat duge muc dich da dinh
7.5:3.1 Nhan biét va xac dinh ngudn géc - B3 sung

Khong dugc ap dung cum tir "khi cén thiét" & 7.5.3.

7.5.4 Tai san cha khach hang

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chét luong - Yéu cdu

7.5.4 Tai san cta khach hang

T8 chitc phai gin gilr tai san cla khach hang khi ching thuéc su kiém soat cia t8 chitc hay dudc t8
chife st dung. T8 chitc phai nhan biét, kiém tra x4c nhan, bao vé tai san do khach hang cung cap dé sir
dung ho#c dé hop thanh san ph&m. Bat ky tai san nao clia khach hang bi mat mat, hu hdng hodc dugc
phat hién khéng phu hdp cho viéc sif dung déu phai dugc théng béo cho khach hang va cac hd so phai
dugc duy tri (xem 4.2.4).

CHU THICH: Tai san clia khach hang c6 thé bao gém ca sd hiu tri tué.

CHU THICH: Bong géi clia khach hang, c6 kha nang hoan tra nim trong pham vi quy dinh ciia diéu nay.

7.5.4.1 Trang bi san xuat thudc sd hitu cta khach hang

Céc dung cuy, trang bi va thiét bi ché tao, thir nghiém, kiém tra thudc s& hitu clia khach hang phai dugc
danh ky, ma hiéu mét cach bén vimg sao cho c6 thé thdy rd dudc va xac dinh dugc quyén-sd hitu d6i
vdi ting hang muc.

7.5.5 Baotoan san phim

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chat luong - Yéu cdu
7.5.5 Baotoan san phim
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T8 chitc phai bao toan suf phi hgp clia san phdm trong sudt cac qua trinh ndi bd va giao hang dén vi tri
da dinh. Viéc bdo toan nay phai bao gém nhan biét, x8p dd (di chuyén), bao géi, luu gilr, bao quan.
Viéc bao toan cfing phai ap dung vdi cac bd phan ciu thanh clia s3n phim.

7.5.5.1 Luu kho va ké khai

Phai danh gia trang thai clia san phdm trong kho chita tﬂ nhing thoi ailm thich hop da hoach dinh
nh&m phat hién su hu hdng va bién ddi.

T8 chirc phai sif dung hé thdng quan Iy viéc ké khal sin phdm luu kho nhim 5 @uhod trinh tu ké khai
theo thai gian va dam bdo viéc luan chuyén san phdm lwu kho, ching han theo nguyén the “hang nhap
trudc thi xudt trugc” (FIFO). San ph§m qua han sif dung phai dugc kiém soellleo cach M'Jng Il,ﬂim'
d8i v8i san phdm khong phi hop.

7.6 Ki€m soat phuong tidgn theo ddi va do luéng

TCVN 1SO 9001 : 2000, Hé thdng quan ly chit lugng - Yéu cu

7.6 Kiém soat phuong tién theo ddi va do ludng _

T8 chirc phai xac dinh viéc theo ddi va do lIudng can thyc hién va cac phuong tién theo ddi va do Iudng

can thiét dé cung cap bing ching vé su phi hgp cla san phdm v8i cac yéu cdu da xac dinh (xem

7.2.1).

T4 chifc phai thiét 14p cac qua trinh d& dam bao ring viéc theo déi va do udng cb thé ti€n hanh va dugc

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

Khi can thiét d& dam bao k&t qua dung, thiét bi do ludng phai:

a) dugc hiéu chudn hoic kiém tra xac nhan dinh ky, ho#c trudc khi sif dung, dya trén cac chudn do
ludng cb lién két dugc vai chudn do ludng qudc gia hay qudc t&; khi khdng cb cac chudn nay thi cin

“clr dugc sit dung dé hiéu chudn hodc kiém tra xac nhan phai duge uu hd so,

b) dugc hiéu chinh hoc hiéu chinh lai, khi can thiét;

c) dugc nhan bigt dé gilp xac dinh trang thai higu chusin; -

d) dugc gilr gin tranh bj hiéu chinh lam mat tinh dung d&n cla cac két qua do;

e) dugc bao vé dé tranh hu hdng hoac suy gidm chét lugng trong khi di chuyén, bao dudng va luu gilt.

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

dugc phat hién khdng phi hgp véi yéu cdu. T8 chifc phai ti€n hanh cac hanh 8dng thich hop ddi voi

thiét bi d6 va bét ky san phdm nao bi anh hudng. Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) clia két qua hiéu chudn

va kiém tra xac nhan. i

Khi stt dung phan mém may tinh dé theo d&i va do iudng céc yéu cau da qui dinh, phai kh&ng dinh kha

nang thoa mén viéc ap dung nham téi clia chdng. Viéc nay phai dugc tién hanh trudc lan st dung dau

tién va duoc xac nhan lai khi can thiét.

CHU THICH: Xem huéng d&n trong ISO 10012-1 va ISO 10012-2.
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T8 chirc phai bao toan suf phil hgp clia san phdm trong sudt cic qua trinh ndi bo va giao hang dén vi tri
da dinh. Viéc bdo toan nay phai bac gém nhan biét, x8p dd (di chuy€n), bao géi, uu gilr, bao quan.
Viéc bao toan ciing phai ap dung véi cac bd phéan ciu thanh clia s3n phim.

Py
7.5.5.1 Luu kho va ké khai

Phai danh gia trang thai clia san phdm trong kho chifa Iﬂ nhimg thoi d@8m tich hop da hoach dinh

nh&m phat hién su hu hdng va bién ddi.

T8 chitc phi sif dung hé thdng quan 1y viéc ké khal sn phm luu kho nhim ¥ @rhod trinh tu ké khai

theo thai gian va dam bao viéc luan chuyén san phdm lw kho, ching han theo nguyén e "hang nhap

trudc thi xudt trudc” (FIFO). San phém qua han sif dung phai dugc kiém soal'lbo cach mn‘g'u,r iiu.r.
déi voi san phdm khéng phii hop.

7.6 Kidm soat phuong tién theo d&i va do ludng

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

7.6 Kiém soat phuong tién theo ddi va do ludng

T4 chirc bhéi xac dinh viéc theo ddi va do Iudng can thyc hién va cac phuong tién theo ddi va do Iudng

can thiét dé cung cdp bang chimg vé su phit hap clia san phdm vii cac yéu cau da xac dinh (xem

7.2.1).

T8 chirc phéi thiét 1ap cac qua trinh d& dam bao ring viéc theo déi va do iudng co thé tién hanh va dudc

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

Khi can thiét & dam bao két qua dung, thiét bi do ludng phai:

a) dugc hiéu chudn hoac kiém tra xac nhan dinh ky, ho#c trudc khi sif dung, dya trén cac chuén do
luding cb lien két dudc véi chusn do ludng quic gia hay quéc t&; khi khdng cb cac chudn nay thi cin

ol dugc sir dung dé hiéu chun hodc kiém tra xac nhan phai dugc luu ho so;

b) dugc hiéu chinh ho#c hiéu chinh lai, khi can thiét;

c) dudc nhan bigt dé giup xac dinh trang thai hiéu chuén; -

d) dugc gilf gin tranh bi hiéu chinh lam mat tinh dang dén cla cac két qua do;

e) dugc bao vé dé tranh hu hdng hodc suy gidm chat lugng trong khi di chuyén, bao dudng va luu gitt.

Ngoai ra, 18 chitc phai danh gia va ghi nhan gia tri hiéu Iyc clia cac két qua do ludng trudc d6 khi thiét bi

dudc phat hién khong phu hap véi yéu ciu. T8 chitc phai tién hanh cac hanh 86ng thich hap ddi vai

thiét bj d6 va bat ky san ph&m nao bi anh hudng. Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) clia két qua hiéu chudn

va kiém tra xac nhan, -

Khi sif dung phan mém may tinh dé theo d6i va do iudng céc yéu ciu 33 qui dinh, phai khing dinh kha

nang thoa man viéc ap dung nham téi clia chung. Viéc nay phai dugc tién hanh trudc 1an sif dung dau

tién va dudc xac nhan lai khi can thit.

CHU THICH: Xem hu8ng dan trong 1SO 10012-1 va ISO 10012-2.
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CHU THICH: S6 hiéu hoic s8 nhan biét khac c6 khd nang nhan biét ngudn goc ddi véi hd so hiéu chudn thiét b
dap (mg muc dich clia yéu cdu ¢) néu d trén.

7.6.1 Phan tich hé théng do ludng

Cac nghién citu théng ké phai dugc tién hanh dé phan tich sy thay d@8i thé hién trong két qua clia timg
“hé théng thiét bi do va thir nghiém. Yéu cau nay phai ap dung cho cac hé thdng do ludng dudc néu
trong ké hoach kiém soat. Cac phuong phap phan tich va chudn myc chip nhan dugc sl dung phai
phi hop véi nhimg phuong phap va chudn myc néu trong s8 tay tra citi clia khach hang vé phan tich
hé théng do ludng. Cac phuong phap phan tich va chudn muc ch3p nhan khac cb thé dugc st dung
néu ching dudc khach hang chap thuan.

7.6.2 H6 so hiéu chudn/kiém dinh

Hé so cla hoat dong hiéu chudn/kiém dinh ddi vai tat ca cac calip do, thiét bi do va thir nghiém can
cung cap bing chimg vé su pht hgp clia san phdm véi nhimg yéu cau da dinh, k& ca thiét bi clia khach
hang va thiét bi cia ngudii thyc hién, phai bao gém:

- nhan biét thiét bi, k& ca chuin do ludng ma theo dé thiét bi dugc hiéu chusn;

- cac soat xét sau khi c6 thay dgi vé ky thuat;

- moi s8 doc n&m ngoai pham vi quy dinh da nhan dugc ddi vai hiéu chudn/kiém dinh;

- danh gia tac dong clia diu kidn nm ngoai pham vi quy dinh;

- tuyén bd vé sy phi hgp véi quy dinh sau khi higu chuén/kiém dinh;

- théng bao cho khach hang biét néu c6 sy nghi ngd d6i véi san phdm hodc vat liéu da dugc gl di.
7.6.3 Yéu ciu ddi véi phong thi nghiém

7.6.3.1 Phong thi nghiém noi bo

Phong thi nghiém néi b clia t chirc phai cd pham vi hoat dong x&c dinh, bao gém naing fuc thuc hién
cac dich vu kiém tra, thif nghiém va hiéu chudn yéu cdu. Pham vi hoat dong clia phong thi nghiém nay
phai duoc néu trong tai lidu clia hé théng quan ly chat iugng. Phong thi nghiém phai xac dinh va thyc
hién, & mirc t6i thi€u, cac yéu cau ky thuat doi vai:

- suf phu hgp clia cac quy trinh clia phong thi nghiém;

~ nang Iyc clia nhan su cda phong thi nghichc chan;

~ thif nghiém san pham;

- nang Iuc tién hanh ding cac dich vu nay, kha nang fién két vdi tiéu chudn qua trinh lién quan (nhu
ASTM, EN, v.v...);

- xem xét cac hd sd lién quan. -

CHU THICH: Céng nhan theo ISONEC 17025 c6 thé dugc sif dung dé thé hién sy phi hgp clia phong thi nghiém
ndi bd clia nha cung Ung véi yéu cau ndy nhung d6 khdng phai la yéu cau bat buéc. |

7.6.3.2 Phong thi nghiém bén ngoai

Phong thi nghiém bén ngoai/dich vu/déc lap dugc t6 chitc sir dung cho cac dich vu kiém tra, thir nghiém
ho&c hiéu chudn phai cé6 pham vi hoat ddng xac dinh, bao gém kha nang ti€n hanh cac phép kiém tra,
th{r nghiém ho#c hiéu chudn yéu cau va;
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- phai c6 bang chimg néu ré phong thi nghiém bén ngoai d6 dutsc khach hang chap thuan;
hodc:
- phong thi nghiém d6 phai dugc cong nhan theo ISO/IEC 17028 hodc tiéu chudn quéc gia tuong

'dutmg

CHU THICH 1: Vi du, bang chimg nhu vay c6 thé dugc thé hién qua Ginh gid aa khach hang ho3c qua danh gia
clia ban thir hai'duoc khach hang chdp thuan; b&ng chitng ndy nu 6 ¥ling pliéng thi nghiém dap (g céc yéu
cau ctia ISO/IEC 17025 hoic tiéu chudn quéc gia tuong Guong. - v -

CHU THICH 2: Khi khdng c6 phong thi nghiém co nang ks @S vl thifit flijnbe dinh nio a6, dich vu hiéu chudn c6
thé do nha ché tao thiét bi thuc hién. Trong trudng hop nity, 88 chitc clin @hm:béo riing cée yu ciu néu § 7.6.3.1
déu dugc dap (ng.

8 Po Iu&ng, phan tich va cai tidn

8.1 Khai quat

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

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

T8 chitc phai hoach dinh va trién khai cac qua trinh theo déi, do Iuing, phan tich va cai tién can thist dé:

a) chimg té su phi hgp ctia san phdm;

b) dam bao sy phu hgp clia hé théng quan ly chat lugng;

c) thudng xuyén nang cao tinh hiéu lyc clia hé thdng quan ly chat lugng.

Diéu nay phai bao gdm viéc xac dinh cac phuong phap ¢b thé ap dung, ké ca cac ky thuat théng ké, va
mdrc d6 s dung chiing. )

8.1.1 Xac dinh cac coéng cu théng ké

Cac cong cu théng ké thich hop cho timg qué trinh phai dudce xac dinh trong khi tién hanh viéc hoach
dinh chat lugng dinh trudc va dugce dua vao ké hoach kiém soat.

8.1.2 Kién thirc vé cac khai niém théng ké co ban

Cac khai niém thdng ké ca ban, nhu sy bién thién, kiém soét (d6 8n dinh), ning kic qﬁ trinh va diéu
chinh vugt phai dugc hidu rd va sir dung trong toan t8 chifc. g

8.2 Theo d6i va do lusng

8.2.1 Suthoa man cla khach hang

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan Iy chit lugng - Yéu cdu
8.2 Theo dbi va do lusng
8.2.1 Sythoa man cua khach hang
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T8 chifc ph3i theo ddi cac thong tin v8 sy chap nhan clia khach hang vé viéc t6 chit cf @Sp dng yéu
ciu clia khach hang hay khong, coi 6 nhu-mdt trong nhing thudc do mirc dd thuc hién clia hé théng
quan ly chit lugng. Phai xac dinh cac phuong phéap dé thu théip va sl dung cac thong tin nay.

CHU THICH: Cén can nhic dén ca khach hang ndi bd va khéch hang bén ngoai.

8.2.1.1 Sy thoa man cla khach hang - BS sung

Sif thoa man clia khach hang dsi véi t8 chirc phai dugc theo dai thdng qua viéc danh gia lién tuc vé két
qua hoat ddng clia cac qua trinh tao san phim. Cac chi s két qua hoat dong phai ciin cif vao dir lidu
khach quan va bao gém nhung khdng bj gi6i han bdi:

- tinh nang chat lugng clia phu ting dugc chuyén giao;

. sy pha v3 hdp déng clia khach hang, k& ¢ viéc tra lai hang;

- két qua thuc hién lich trinh giao hang (bao gdm ca cac sy viéc gay ra chi phi van chuyén phét sinh);

- thdng bao clia khach hang lién quan dén cac van dé chat lugng hosc giao hang. .
T8 chitc phai theo ddi hoat ddng clia cac qua trinh ché tao dé thé hién sy phil hgp véi yéu ciu cia
khéch hang vé chat lugng san phdm va hiéu qua ctia qua trinh.

8.2.2 Panh gia néi bd

TCVN I1SO 9001 : 2000, Hé thong quan ly chit luong - Yéu cfu

8.2.2 Panh gia ndi bd

T8 chifc phai tién hanh danh gia néi bd dinh ky theo k& hoach dé x4c dinh xem hé théng quan Iy chat !ut;ng
a) cb phu hop vdi cac b tri sdp xép dugc hoach dinh (xem 7.1) ddi vdi cac yéu cdu cla tidu chuén
nay va v8i cac yéu ciu clia hé thdng chat luong dugc 8 chitc thiét 1ap, va

b) c¢b dugc ap dung mét cach hiéu iuc va duoc duy tri.

T8 chitc phai hoach dinh chuong trinh danh gia, c6 chi y dén tinh trang va tdm quan trong clia cac qué
trinh va cac khu vuc duge danh gia, cling nhu két qua cla céc cudc danh gia trudc. Chudn muc, pham
vi, tdn suat va phuong phap danh gia phai dugc xac dinh. Viéc lifa chon cac chuyén gia danh gia va tién
hanh danh gia phai ddm bao dugc tinh khach quan va vé tu clia qua trinh danh gia. Cac chuyén gia
danh gia khong dugc danh gia cong viéc clia minh.

Trach nhiém va cac yéu ciu vé viéc hoach dinh va tién hanh cic danh gia, vé viéc bao co két qua va
duy tri hd sd (xem 4.2.4) phai dudc xac dinh trong mét thi tuc dang vén ban.

Lanh dao chiu trach nhiém vé khu vuc duge danh gia phai dam bao tién hanh khéng cham t#é cac hanh
dong dé loai bo syt khong phi hgp duge phat hién trong khi danh gia va nguyén nhan clia chung.

Cac hanh déng tiép theo phai bao gém viéc kiém tra xac nhan cac hanh déng duoc ti€n hanh va bao
c4o k&t qua kiém tra xac nhan (xem 8.5.2).

CHU THICH: Xem huéng dan trong ISO 10011-1, ISO 10011-2 va 10011-3©

) Pa dudc thay thé bang ISO 19011:2002; 1ISO 19011:2002 da dudc chdp nhan thanh TCVN ISO 19011:2003.
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8.2.2.1 Panh gia hé thong quan ly chat luong -
T8 chitc.phai danh gia hé théng quan ly chat iugng clia minh d& kiém tra xac nhﬁn su phu hop véi tiéu
chudn nay va moi yéu cau bd sung dsi véi-hé thdng quan Iy chét luong.
8.2.2.2 Panh gia qua trinh ché tao
T& chitc phai danh gia titng qua trinh ché tao dé xac dinh hidu kic ce nd. -
8.2.2.3 Panh gia san pham
T8 chitc phai danh gia cac san phdm theo tin suft w tai niiilng giai doan thich hgp clia san xuét
_va giao hang d&€ kiém tra xac nhan sy phi hop. v&.ﬁté dcy!lre&s quy dinh, chling han kich thudc,
tinh nang cla san phdm, bao g6i va ghi nhdn.
8.2.2.4 K& hoach danh gia ndi bd . .
Céc cudc danh gia ndi bd phai bao quat nhimg qua trinh, hoat déng va ca, kip lam viéc lién quan dén
quan ly chat lugng va phai dugc 1ap lich trinh theo k& hoach hang nam.
Khi xay ra nhimg su khong phi hgp cb ngudn g8c bén trong/bén ngoai hosc khiéu nai cla khach hang,
tan suat danh gia phai dugc tang ién mot cach thich hop.
CHU THICH: Cén sir dung cac danh muc kim tra cu thé cho timg cudc danh gia.
8.2.2.5 Niing lyc cuiia chuyén gia danh gia ndi bd
Té chifc phai c6 cac chuyén gia danh gia ndi bo; d6 14 nhimg ngudi cb nang Iyc thuc hién cac cudc
danh gia theo yéu cdu clia tidu chuén nay (xem 6.2.2.2).
8.2.3 Theo ddi va do luong cac qua trinh

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé théng quan Iy chat luong - Yéu cau

8.2.3 Theo doi va do ludng cac qua trinh _ :

T8 chitc phai ap dung cac phuong phap thich hgp cho viéc theo ddi va, khi c¢b thd, do Iudng cac qua trinh

clia hé thdng quan ly chat lugng. Cac phuong phap nay phai chig td kha néing clia cac qua trinh dé dat
| dugc cac két qua da hoach dinh. Khi khéng dat dugc cac két qua theo hoach dinh, phai tién hanh viéc khic
_ | phuc va hanh déng kh&c phuc mdt cach thich hgp € dam bao sy phi hgp clia san phim.

8.2.3.1 Theo ddi va do ludng qua trinh ché tao
T8 chitc phai ti€n hanh nghién cifu qua trinh déi véi tat ca cac qua trinh ché tao méi (bao gom ca viéc
" Mp rap hay viéc lap trnh ty thuc hién) dé kiém tra xac nhan ning Iuc qua trinh va cung cip d4u vao bé
sung cho viéc kiém soat qua trinh. K&t qua clia nghién cltu qua trinh phai dugc Iap thanh van ban vdi
_ cac quy dinh, khi co thé, vé bién phap san xuét, cac hudng dan vé do ludng, thir nghiém va bao duBng.
Cac tai liéu nay phai bao gém nhimg muc tiéu vé nang Iuc clla qua trinh ché tao, dd tin cay, kha nang
bao dudng, gia tri sir dung ciing nhu nhilmg chuén muc chap nhan.
T8 chitc phai duy tri nang Iuc clia qua trinh ché tao ho3c hoat ddng nhu @4 quy dinh bdi cac yéu ciu
clia qué trinh ch3p nhan chi tiét, linh kién cla khach hang. T8 chifc phai d3m bao réng ké hoach kiém
soat va luu d6 clia qua trinh dugc thuc thi, bao gém viéc bam sat cac quy dinh vé:
- ky thuat do;
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- ké hagsb y mau;

- chufin mc chip nhan;

- ké hogch phan (g khi cac chuén myc chdp nhan khéng duc dap ing.

Cic auf vide quan trong clia qué trinh, ching han sy thay d8i dung cu hoc sifa chira may, du phai
dursc 13p thanh hé so.

T8 chifc phai trién khai ké hoach phan (g tir k& hoach kidm soat cic d&c tinh riéng khdng thdng ké
dudc hoc khong 8n dinh. Cac ké hoach phan (g nay phai bao gém viéc chan san phdm va viéc kiém
~ tra 100 % mdt cach thich hgp. Sau d6, t8 chifc phai thuc hién ké hoach hanh dong khic phuc, chi rd
thoi gian cy thé va trach nhidm phan dinh d& dam bao rang qué trinh nay trd nén 8n dinh va cb kha
nang thyc hién dugc. Céc ké hoach nay phai dugc khach hang xem xét va chap thuan khi-co yéu cau.
T8 chifc phai duy tri hé so vé thai gian hiéu lc clia nhimg thay ddi clia qué trinh.

8.2.4 Theo ddi va do ludng san phim

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

8.2.4 Theo déi va do ludng san phdm

T8 chifc phai theo ddi va do Iudng cac dic tinh riéng clia san phdm dé kiém tra xac nhan réing cac yéu
cdu vé san ph&dm dugc dap (ng. Viéc nay phai dugc ti€n hanh tai nhimg giai doan thich hgp clia qua
trinh tao san ph&m theo cac s&p x&p hoach dinh (xem 7.1).

Béng chimg cta sy phl hgp véi cac chudn muc chdp nhan phai dusc duy tri. H so phai chi ra ngudi c6
quyén han trong viéc théng qua san phdm (xem 4.2.4). | .

Chi dugc théng qua san ph&m va chuyén giao dich vu khi 33 hoan thanh thod dang céc hoat ddng theo hoach

dinh (xem 7.1), néu khéng phai dudc su phé duyét clia ngudi cd thdm quyén va, néu cb thé, clia khach hang.

CHU THICH: Khi Iua chon tham s clia san pham dé theo ddi su phi hap vdi nhimg yéu cdu néi bd va yéu ciu
bén ngoai da quy dinh, t3 chifc xac dinh cac loai d4c tinh clia san phém, dan téi:

- loai phép do;

- phuang phap do thich hop;

- nang lyc va ky nang yéu cau.

8.2.4.1 Kiém tra viéc sip dat va thir nghiém chitc ning

Kiém tra viéc sdp dat va kim tra xac nhan chlrc nang ddi véi vat liéu ky thuat thich hgp cla
khach hang va cac tiéu chudn tinh nang phai dugc thuc hién ddi véi timg san phdm nhu quy dinh
trong ké hoach kiém soat. K&t qua phai sin cé cho viéc xem xét clia khach hang.

CHU THICH: Kiém tra viéc s&p dat 1a phép do hoan chinh d&i véi tat ca cac kich thudc clia san phdm dudc
néu trong hd sd thiét ké.

8.2.4.2 Cac chi tiét bén ngoai

Péi vai cac t8 chitc ché tao nhimg chi tiét dugc khach hang chi rd 1a "cac chi tiét bén ngoai”, t8
chifc phai dam bao/cung cap:

- cac ngudn luc thich hop ké ca viéc bd tri chiéu sang cho viéc danh gié;
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- cac ban mau phu hgp vé mau sic, dé min, 6 lang béng, dd sang kim loai, k6t cau bé mat, do
tuvdng phan cta hinh anh (DOI);

- sy duy tri va kiém soat cac ban mau vé hinh dang bén, rgoai va thiét bi danh gia;

- su kiém tra xac nhan nang lyc va trinh d6 cla nhiing ngudi thuc hién cong viéc danh gia hinh
dang bén ngoai.

8.3 Kiém soat san pham khéng phu hop

TCVN ISO 9001 : 2000, Hé thong quan ly chit luoeg - Yéu etu

8.3 Kiém soat san pham khéng phu hgp

T8 chitc phai dam bao ring san ph&m khong phit hop wii cac yéu cdu dugc nhan biét va ki8m soat dé
phdng ngtfa viéc sir dung hodc chuyén giao vb tinh. Phai xac dinh trong mét th( tuc dang vin ban viéc
kiém soat, cac trach nhiém va quyén han cb lién quan d6i v6i san ph8m khong phi hgp.

Té chifc phai xif ly san phdm khong phi hop bing mét hosic mét s8 cach sau:

a) tién hanh loai bd su khong phi hdp duge phat hién;

b) cho phép sif dung, théng qua hoZc chap nhan cb nhan nhugng bdi ngudi ¢d thdm quyén va, khi ¢
thé, bdi khach hang; _

c) ti€n hanh loai bd khoi viéc st dung ho3c ap dung dl.l' kién ban dau.

Phai duy tri hd sa (xem 4.2.4) v€ ban chat cic sy khdéng phi hop va bat ky hanh ddng ti€p theo nao
dugc tién hanh, k& ca cac nhan nhugng c6 dugc.

Khi san ph&m khéng phi hgp duoc khéc phuc, ching phai dugc kiém tra xac nhan lai dé chimng to su
phii hap vdi cac yéu cau.

Khi san ph&m khong phi hgp dugc phat hién sau khi chuyén giao hoc da bét ddu sir dung, 15 chifc
phai cb cac hanh dong thich hgp ddi vdi cac tac dong hosc hau qua tiém &n clia sy khdng phi hop.

8.3.1 Kiém soat san pham khéng phu hop - B& sung _

San pham cb trang thai khéng xac dinh hosc con chua rd phai dugc phan loai la san phém khéng phu
hop (xem 7.3.5).

8.3.2 Kiém soat san pham dugc lam lai

Hudng dan vé viéc 1am lai san phdm, bao gém céc yéu cdu vé kiém tra lai, phal 06 kha nang tlé'p can
dugc va s dung dudc ddi véi nhilmg ngudi cb lién quan. :

- 8.3.3 Théng tin ctia khach hang SR

Khach hang phai dugc théng tin kip thdi vé viéc san phdm khong phi hgp da duge chuyén di.
8.3.4 Sytirchdi cua khach hang k&
T8 chirc phai dugc khach hang nhugng b hoic cho phép vé sy sai léch trudc khi tiép ttsjé: xUr ly khi ma

san phdm ho#c qua trinh ché tao cé sy khac biét so v8i san phdm hoic qué trlnh ché tao dugc chap
thuan hién thai. :
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T8 chirc phai duy tri hd so vé thai han hiéu Iyc hodc lugng hang da duge thoa thuan. T8 chifc con phai
dam.bao. sy tuan thli d6i vai cac quy dinh va yéu ciu g8c.hodic thay thé khi thdi han hiéu Iyc két thac.
Vat lidu da dugc chuyén di theo thod thuan phai dugc xac dinh chinh xac d8i véi timg céng-ten-na hang.
Diéu nay ciing dugc ap dung ddi v8i san phdm mua vao. T8 chitc phai ddng y v8i cac yéu cau cla nha
cung {ng trudc khi giao cho khach hang. . -

8.4 Phan tich dir ligu . .

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

8.4 Phan tich dir liéu

T chitc phai xac dinh, thu thap va phan tich cac dir liéu tuong mg:dé chimg to su thich hop va tinh
hiéu Iuc clia hé théng quan ly chat lugng va danh giad xem sy cai tién thudng xuyén hidu lyc clia hé
théng chat luong cb thé tién hanh & dau. Diéu nay bao gom ca cac dir ligu dudc tao ra do két qua clia
viéc theo déi, do ludng va tir cac ngudn thich hgp khac.

Viéc phan tich dit iéu phai cung cap thong tin vé:

a) sy thoa man khach hang (xem 8.2.1);

b) su phii hgp véi cac yéu cdu vé san phdm (xem 7.2.1);

¢) dac tinh va xu hudng clia cac qué trinh va san phém, k& ca céc co hdi cho hanh ddng phong ngifa;
d) ngudi cung (ng.

8.4.1 Phan tich va s dung dir liéu

Céc xu hudng vé chat lugng va két qua hoat dong tac nghiéb phai dudc so sanh véi su tién trién hudng
vé cac muc tiéu va dan téi hanh ddng ho tro cho cac hoat dong sau day:

- phat trién cac hudng uu tién cho nhimg giai phap kip thdi ddi vdi cac van dé lien quan dén khach
hang;

- xac dinh cac xu hudng chinh lién quan dén khach hang va méi tuong quan di v6i viéc xem xét trang;j
thai, ra quyét dinh va hoach dinh dai han hon;

- phat trién hé théng thﬁng tin dé théng bao kip théi nhimng théng tin vé san phdm cé dugc trong qua

trinh s dung.
8.5 Caitién

8.5.1 Cai tién thuédng xuyén

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

8.5 Caitién

8.5.1 Cai tién thudng xuyén

T3 chifc phai thudng xuyén nang cao tinh hiéu Iuc clia hé thdng quan Iy chat lugng théng qua viéc sif
dung chinh sach chat lugng, muc tiéu chat lugng, két qua danh gia, viéc phan tich dir Jiéu, hanh déng
khac phuc va phong ngtra va sy xem xét clia lanh dao.
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8.5.1.1 Cai tién thudng xuyén t8 chirc

T8 chitc phai dinh & qua trinh cai tién thubng xuyén (xem cac vi du & Phu luc B cla TCVN 1SO
38004:2000).

'8.5.1.2 Cai tién qua trinh ché tao

Viéc cai tién qua trinh ché tao phai luén chu trong dén hoat dong kiém soat va giam su bién thién cla
cac dic tinh riéng clia san phdm va cac tham s8 clia qua trinh ché tao.

CHU THICH 1: Cac @4c tinh riéng dudc kiém soat dudc néu trong k& hoach kiém soét.

CHU THICH 2: Cai tién thuding xuyén dugc thuc hign mot khi qué trinh ché tao 1a qua winh kha thi va 6n dinh hoc
cac dic tinh rigng clia san pham 1a nhUngdéc\hhdudoém‘mdcvé chiing dap(ﬁlgy&lc&lcﬁakhém hang.
'8.5.2 Hanh déng khic phuc

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

8.5.2 Hanh déng khic phuc _

T8 chifc phai thuc hién hanh dong nham loai bd nguyén nhan clia sy khong phii hap d& ngan ngira sy
tai dién. Hanh déng khac phuc phai tuong (mg vdi tac dong clia sy khong phi tg) gmphal

Phai lap mot thi tuc dang van ban dé xac dinh céc yéu cdu vé: a

| @) viéc xem két su khﬁhg phtt hap (k& ca cac khiéu nai clia khach hang);

b) viéc xac dinh nguyén nhan clia sy khéng phl hgp;

| c) viéc danh gia can c6 cac hanh dong d€ dam bao réing su khong phi hgp khiing &5i dién;

d) viéc xac dinh va thyc hién cac hanh dong can thiét; T

e) viéc luu hd sd cac két qua cha hanh déng dugc thyc hién (xem 4.2.4); ,; =

f) viéc xem xét cac hanh dong khic phuc da thyc hien. "

8.5.2.1 Giai quyét vin de E

T8 chirc phai cé qua trinh da dudc dinh r5 dé giai quyét nhitng vén de, tt‘!db&! ﬁnﬂcﬁc dhh va
loai bd cac can nguyén-gay ra chdng. *

Néu d3 c6 thé thirc giai quyét van dé do khach hang mé ta trudc, t§ chifc phai sit dung thé !’lt’fc nay.
8.5.2.2 Chéing sai I3 o

T8 chirc phai st dung cac phudng phap chdng sai I6i trong qua trinh thuc hién hanh at'ng khdc phuc.
8.5.2.3 Tac dong ctia hanh déng khiac phuc | | a

T8 chirc phai ap dung hanh dong khéc phuc d6i vdi cac qua trinh va san plﬁm tmg ty va thuc hién
cac hoat dong kiém soat dé loai bd cin nguyén clia sy khang phi hdp.

8.5.2.4 Thir nghiém/phan tich sin pham bi tir chéi

TG chifc phai phan tich cac phy tiing d4 bi cac nha may ché tao clia khach hang, cac co s3 ky thuat va
cac nha budn tif chéi. T8 chifc phai giam thidu chu trinh clia qua trinh nay. Cac hd so clia nhimg cudc
phan tich nay phai dugc luu gilr va sdn c6 khi c6 yéu cau. T8 chirc phai thuc hién viéc phan tich va khdi
suf hanh @ong khdc phuc & ngan ngifa sy tai dién.
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CHU THICH: Chu trinh lién quan @&n viéc phan tich cac san phdm bj tif chdi cin gén két véi viéc xac dinh can
nguyén, hanh déng khéc phuc va theo ddi hiéu luc clia viéc thuc hién.
8.5.3 Hanh dong phong ngtra

TCVN ISO 9001: 2000, Hé thong quan ly chiit luong> Yéu cfu

8.5.3 Hanh dong phong ngira

T8 chitc phai xac dinh cac hanh dong nhdm loai bd nguyén nhan clia sy khong phii hop tiém 3n d&
ngan chan sy xudt hién clia chiing. Céc hanh déng phong ngita dugc i8n hanh phai tuong dng véi tac
dong clia cac van dé tiém 4n. .

Phai lap mét thi tuc dang van ban d§ xic dinh cac yéu cau doi vél

a) viéc xac dinh sy khéng phi hop tiém &n va cac nguyén nhén cla chung; _ _
b) viéc danh gia nhu cdu thyc hién cac hanh déng dé phong ngira viéc xust hién su khong phu hgp;
¢) vic xac dinh va thyc hién cac hanh dong can thist;

d) hd so odc két qua clia hanh déng dugc thuc hién (xem 4.2.4);

e) viéc xem xét cac hanh dong phong ngira dugce thuc hién.

-
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Phu luc A
(quy dinh)
K& hoach kiém soat

A.1 Céc giai doan cla k& hoach kiém soét

Ké& hoach kiém soat phai bao gém ba giai doan riéng biét sau day:

a) Giai doan ché thit mé ta cac phép do kich thudc, cac phép thir vat fiéu va tinh ning s& xu4t hién
trong qua trinh tao san phdm ché thit. T8 chifc phai cb k& hoach kim soat sdh phdm ché thir néu
khach hang yéu ciu. - ' o '

b) Giai doan tién san xuat: mo ta vé cac phép do kich thudc, cac phép thit vt #u v tinh niing s& xust
hién sau qua trinh tao san phdm ché thir va trudc san xust dai tra. Giai doan #8n sdn xult duoc xac
dinh 1a mét giai doan san xu&t trong qua trinh tao san phdm cé thé dugc yéu clu sas khi san phm ché
thirds dugctaora. | | | |

c) Giai doan san xuat: lap hé théng tai liéu vé cac dic tinh riéng clia san phdm/qua trinh, cac hoat dong
kiém soat qua trinh, cac phép thif va hé thdng do ludng ¢ thé dugc yéu c3u sau khi san phdm ché thir
da dugc taora.

Méi phu ting phai co mét ké hoach ki€m soat nhung, trong nhiéu trudng hop, cac ké hoach kiém soat
dién hinh co thé bao quat nhiéu phu ting tuong tu dugc san xuét ra khi sir dung cing mot qua trinh. K&
hoach kiém soat la mét trong nhimg dau ra clia k& hoach chat ugng.

A.2 Cac yéu t& ctia ké& hoach kiém soat

T8 chirc phai Iap ké hoach ki€m sodt; k& hogch nay, it nhat, 3é cap dén nhiing ndi dung sau day:

a) Dir lieu chung

- 56 hiéu cla ké hoach kiém soét;

- ngay ban hanh va ngay soat xét, néu cb;

- théng tin cGia khach hang (xem yéu cau cla khach hang);

- tén 13 chirc/dia diém;

- 86 hiéu cla phu ting;

- tén phu ting/mo ta;

- mifc thay ddi vé ky thuat;

- giai doan dé cap dén (ché thiy, tién san xuat, san xuat);

- ngudi lién hé chinh;

- 86 hiéu cla phu tung/budc clia qua trinh;

- tén qua trinh/md ta thao tac.

b) Ki€ém soat san pham

- cac dac tinh riéng lién quan dén san phim;
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- cac dac tinh riéng khac can kiém soat (s hiéu, san phdm hoac qua trinh);
- quy dinh/dung sai.

c) Kiém soat qua trinh

- cac tham sd clia qua trinh;

- cAc d4c tinh riéng lién quan dén qua trinh;

- méay méc, d8 ga, bd ¢ dinh, dung cu diing cho ché tao.
B Plasats e i ol
- ky thuat do dé dénh gia;

- chéng sai 16i;

- ¢8 mau va tan suat;

- phuong phap kiém soat.

e) K& hoach thuc hign va hanh d&ng khdc phuc

- k& hoach phan uhg {bao g&m ho#c tham chléu),

- hanh dong khac phuc.
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