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L&i noi dau
TCVN ISO/TS 16949:2011 thay thé cho TCVN ISO/TS 16949:2004;
TCVN ISO/TS 16949:2011 hoan toan twong dwong v&i ISO/TS 16949:2009;

TCVN ISO/IEC 16949:2011 do Ban ky thuat tiéu chuan quéc gia TCVN/TC176
Quan Iy chét luvong va dém béao chét luong bién soan, Téng cuc Tiéu chudn
Do luéng Chét lwgng dé nghi, Bd Khoa hoc va Céng nghé cong bé.



TCVN ISO/TS 16949:2011

L&i giéi thiéu

0.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu
Gidi thiéu
0.1 Khai quat

Chép nhan mét hé théng quan Iy chat luong nén 1a mot quyét dinh chién lwoc cia td chirc.
Viéc thiét ké va ap dung hé thdng quan Iy chat lwgng cla té chirc phy thudc vao:

a) méitredng cla td chire, cac thay ddi va nhipng rii ro trong moéi tredng do;
b) cac nhu ciu khac nhau;

¢) cac muc tiéu riéng biét;

d) cac san phdm cung cép;

e) cac qua trinh duoc st dung;

f) quy mé va co cau cla té chire.

Muc dich cla tiéu chudn nay khéng nhdm din dén sy déng nhat vé céu tric clia cac hé théng
quan Iy chat lwgng hodc s ddng nhat cta hé thong tai liéu.
Cac yéu cau cta hé théng quan ly chét lvong quy dinh trong tiéu chuan nay bd sung cho cac

yéu cau déi véi san phdm. Théng tin & “Chu thich” 1a dé& hwéng dén hiéu dung hodc lam rd cac
yéu cau can cha thich.

Tiéu chun nay c6é thé duoc s dung cho ndi bd va td chirc bén ngoai, ké ca cac té chirc
chirng nhan, dé& danh gia khd nang dap (ng cac yéu cau clia khach hang, cac yéu cau luat
dinh va ché dinh ap dung cho san phdm ciing nhw cac yéu céu riéng cla té chirc.

Céc nguyén tic quan ly chat lwgng néu trong TCVN ISO 9000 va TCVN ISO 9004 da dwoc xem xét
khi xay dwng tiéu chuan nay. J




TCVN ISO/TS 16949:2011

0.2 Cach tiép can theo qua trinh

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu cau
0.2 Cach tiép can theo qua trinh

Tiéu chuan nay khuyén khich viéc chap nhan cach tiép can theo qua trinh khi xay dirng, thirc hién va
cai tién hiéu lyc cua hé théng quan ly chét lvgng, nang cao sy théa man cla khach hang théng qua
viéc dap trng yéu cau cla ho.

P& van hanh mét cach cb hiéu lwe, td chire phai xac dinh va quan Iy nhidéu hoat déng ¢6 lién hé mat
thiét v&i nhau. Hoat dong hodc td hop cac hoat dong tiép nhan cac dau vao va chuyén thanh cac déu
ra c6 thé duoc coi nhy mdt qua trinh. Théng thweng dau ra clia qua trinh nay sé 1a dau vao cua qua
trinh tiép theo.

Viéc 4p dung mét hé théng cac qua trinh trong té chirc, ciing véi sy nhan biét va méi tvong
tac gitba cac qua trinh nay, cling nhw sy quan Iy chung dé tao thanh dau ra mong muén, cé
thé dwec coi nhuw "cach tiép can theo qua trinh".

Uu thé cta cach tiép can theo qua trinh la viéc kiém soat lién tuc sy két ndi cac qua trinh riéng lé
trong hé théng cac qua trinh, cling nhw sy két hop va twong tac gilra cac qua trinh do.

Khi dwoc siv dung trong hé théng quan ly chét lwong, cach tiép can trén nhan manh tam quan trong
clia:

a) viéc hiéu va dap irng cac yéu cau;

b) nhu ciu xem xét qua trinh vé mat gia tri gia téng;

c) co6 duoc két qua vé viéc thye hién va hiéu lwc clia qua trinh; va

d) caitién lién tuc qua trinh trén co s& do lueng khach quan.
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Mé hinh “hé théng quan Iy chat lugng dya trén qua trinh” néu & Hinh 1 minh hoa sy két néi clia qua
trinh duoc trinh bay trong céc didu tir 4 dén 8. Mé hinh nay thé hién rang khach hang déng mét vai trd
quan trong trong viéc xac dinh cac yéu cdu dugc xem nhu ddu vao. Vige theo déi sy thod mén cla
khach hang dai hdi cé s danh gia cac théng tin lién quan dén sy chap nhén cua khach hang, chéng
han nhu cac yéu cu cia khach hang cé dwoc dap (eng hay khéng. M6 hinh néu & Hinh 1 khéng phén
anh cac qua trinh & mire chi tiét, nhung bao quat tht ¢a cac yéu clu cua tiéu chuén nay.

CHU THICH: Phuong phap luan quen thudc "Lap ké hoach - Thyc hién - Kiém tra - Hanh dgng” (PDCA) c6 thé ap
dyng cho moi qua trinh. C6 thé mé ta tém tat PDCA nhu sau:

Lap ké hoach: Thidt 1ap myc tiéu va cac qué trinh cin thiét dé c6 dugc cac két qua phu hop véi cac yéu cdu cla
khach hang va chinh séch cla té chire.

Thiye hién: Thye hién cac qua trinh.

Ki&m tra: Theo d&i va do ludng cac qua trinh va san pham theo cac chinh sach, myc tiéu va céc yéu chu dbi voi
san phdm va bao céo cac két qua.

Hanh déng: C6 cac hanh ddng dé cai tién lién tyc viéc thyre hién qua trinh.

Cai tién lién tuc hé théng
quan ly chéat legng

Trach nhiémcla

e

f Khach hang
p ©o lrdmg, phén tic Sy thoa
Khach hang Quan Iy ngudn Iy vé obi tén e T
Dau vao Tao san : Daura
- @Sén -
Chu gidi

—— Hoatddng gia ting gia tri
— — — == Dong thdng tin

Hinh 1 — M hinh hé théng quan Iy chét lwvgng da trén qua trinh
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0.3 M&bi quan hé v&i TCVN ISO 9004

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Céc yéu cau
0.3 Méi quan hé v&i TCVN ISO 9004

TCVN ISO 9001 va TCVN ISO 9004 la cac tiéu chudn vé& hé thdng quan Iy chat lugng, duoc thiét ké
dé st dung dong théi, nhung ciing c6 thé dwoc sir dung mdt cach doc lap.

TCVN ISO 9001 quy dinh cac yéu cau déi véi hé théng quan ly chéat lvong, c6 thé dwoc str dung
trong ndi b td chire cho viéc chirng nhan hodc cho cac myc dich hop ddng. Tiéu chuan nay tap
trung vao hiéu lyc cta hé théng quan ly chét lwgng trong viéc thda man yéu cau khach hang.

TCVN ISO 9004 dua ra hwéng dan cho Ianh dao dé dat dwgc nhirng thanh céng bén virng cho
moi t& chirc trong mét méi tredng phirc tap véi nhirng doéi hdi khat khe va lién tuc thay ddi.
TCVN ISO 9004 quan tam dén quan Iy chét lvgng réng hon so véi TCVN ISO 9001; tiéu chudn
nay hwéng vao nhu ciu va mong doi cua tat ca cac bén quan tam ciing nhw viéc théa man cua
ho théng qua viéc cai tién lién tuc va cé hé théng cac hoat déng cla té chirc. Tuy nhién, tiéu
chuén nay khéng ding dé chirng nhan, quy dinh bt budc hodc ky két hop dong.

CHU THICH: Viéc nhan thirc va str dung tadm nguyén tic quan ly chét lugng trong TCVN ISO 9000:2007 va
TCVN ISO 9004:2011 cn dwoc 1anh dao cao nhat thé hién va phé bién trong toan tb chirc.

0.4 Sw twong thich véi cac hé théng quan Iy khac

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwgng - Cac yéu ciu
0.4 Sy twong thich véi cac hé théng quan Iy khac

Trong qua trinh xay dwng tiéu chudn nay, cac diéu khoadn cla tiéu chudn TCVN ISO 14001 :
2005 duoc xem xét ky cang nham tang cwéng tinh twong thich cua hai tiéu chuén vi lgi ich cua
céng dong ngudi sir dung. Phu lyc A néu ra sy twong rng gira TCVN ISO 9001 : 2008 va
TCVN ISO 14001 : 2005 (ISO 14001 : 2004).

Tiéu chudn nay khéng bao gbém cac yéu cau cu thé cho cac hé thdng quén Iy khac, nhw cac
hé théng quan Iy méi tredng, quan ly an toan va strc khoé nghé nghiép, quan Iy tai chinh
ho3c quan ly ri ro. Tuy nhién, tiéu chuan nay giip td chirc hoa hgp va hop nhat hé thong
quan ly chat lweng ctia minh vé&i cac yéu ciu cla hé théng quan Iy cé lién quan. Td chirc c6
thé didu chinh hé théng quan Iy hién hanh cia minh nhdm muc dich thiét 1ap mét hé théng
quan ly chéat lvgng phu hgp véi cac yéu cau cila tiéu chuan nay.
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0.5 Muc dich cta tiéu chudn nay

Muc dich cuia tiéu chudn nay I3 xay dwng mot hé thong quan Iy chat lweng cung cap si cai tién lién
tuc, nhan manh viéc phang nglra sai 16i va giam bién dong, Iang phi trong chubi cung (rng.

Tiéu chudn nay, két hop v&i cac yéu clu thich hop clia khach hang cy thé, xac dinh cac yéu cau co
ban déi v&i hé théng quan ly chét lwgng cho nhirng nhirng ngudi sir dung tiéu chuén.

Tiéu chuan nay nhdm tranh viéc danh gia chirng nhan l3p lai va dwa ra mét phwong phap tiép can
chung vé hé théng quan ly chat lwgng cho cac té chirc san xuat 6 t6 va phy tung lién quan.

10
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Hé théng quan ly chat lwong — Yéu cau cu thé déi véi viéc
ap dung TCVN ISO 9001:2008 cho cac té chirc san xuét 6 t6
va phu tung lién quan

Quality management systems — Particular requirements for the application of ISO 9001:2008
for automotive production and relevant service part organizations

1 Pham vi ap dung

1.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwgng - Cac yéu cdu

1 Pham vi ap dung

1.1 Khai quat

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau ddi voi hé théng quan ly chat lwgng khi mét td chire

a) can ching té kha ndng cung cap mét cach én dinh san phdm dap (rng cac yéu ciu clha khach
hang cling nhu cac yéu cau cla luat dinh va ché dinh thich hop; va

b) mubn nang cao sy thod man cua khach hang théng qua viéc ap dung cé hiéu lyc hé théng, bao
gdm ca cac qua trinh dé cai tién lién tuc hé thdng va dam béo sy phu hgp véi cac yéu cau clia khach
hang, yéu cau luat dinh va ché dinh dwgc ap dung.

CHU THICH 1: Trong tiéu chuén nay, thut nglr “san phdm" chi ap dung cho:
a) san pham du kién cung cép cho khach hang ho&c khach hang yéu ciu;
b) moi dau ra dy kién |a két qua cGa qua trinh tao san pham.

CHU THICH 2: Cac yéu chu luat dinh va ché dinh c6 thé duoc thé hién nhu cac yéu cu phap ly.

Tieu chuén nay, két hop véi TCVN ISO 9001:2008, xac dinh cac yéu ciu dbi véi hé thdng quan Iy chét
lwgng cho viéc thiét ké va phat trién; san xuét va, khi thich hop, 1&p dat va dich vy cho cac sén pham
lién quan toi 6 t6.

11
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Tiéu chudn nay 4p dung cho cac co s& san xuét cla td chirc noi ché tao cac phu tung theo quy dinh
clia khach hang dé phuc vy san xuét va/hodc cung cép dich vy.

Céc chirc niing hd tro tai co s& san xuét hodic khu vire hd trg (nhw cac trung tam thiét ké, try s& chinh,
trung tam phan phéi), 1a mét phan trong danh gia co' s& vi cac chirc ndng nay hé tre' cho co s& san
xuét 46, nhng khéng thé c6 dugc chirng nhan doc Iap theo tiéu chuan nay.

Tiéu chuan nay c6 thé ap dung trong toan bd chudi cung trng 6 t6.
1.2 Apdung

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chat Iwgng - Cac yéu ciu
1.2 Ap dung

Céc yéu cAu trong tiéu chuan nay mang tinh tdng quat va nhdm ap dung cho mei td chirc khdng phan
biét loai hinh, quy mé va san phdm cung cép.

Khi c6 bat ky yéu ciu nao clia tiéu chudn nay khéng thé ap dung duoc do ban chét cua t6 chirc va
dac thu ctia san pham, cé thé xem xét yéu ciu nay nhu mét ngoai l1é.

Khi c6 ngoai 1&, viéc céng bd phi hop véi tigu chuan nay khéng dugc chap nhan trir phi cac ngoai 1é
nay dugc gici han trong pham vi cac yéu ciu cla diéu 7, va cac ngoai 1é nay khéng anh hudng dén
kha n3ng hay trach nhiém ctia té chirc trong viéc cung cap san phadm dap (rng céac yéu cau clia khach
hang, cac yéu cau luat dinh va ché dinh thich hop.

Trong tiéu chun nay chi dwoc phép loai trir ndi dung lién quan dén 7.3, néu tb chirc khéng chiu trach
nhiém ddi v&i viéc thiét ké va phat trién san pham.

Céac ngoai lé khéng bao gbm thiét ké qua trinh ché tao.
2 Tailiéu vién dan

Céc tai liéu vién din dudi day rét cin thit cho viec ap dung tiéu chudn nay. Déi voi cac tai liéu ghi

n&m cong bd thi ap dung ban dwoc néu. Ddi voi cac tai liéu khdng ghi ndm céng bé thi 4p dung ban
mé&i nhat (bao gdm ca cac stra ddi).

TCVN ISO 9000:2007 (ISO 9000:2005), Hé théng quan ly chat lrgng — Co s& va tir vieng.

3 Thuat ngir va dinh nghia

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chét lwgng — Cac yéu cu

3 Thuét ngir va dinh nghia

Tiéu chuan nay st dyung cac thuét nglr va dinh nghta trong TCVN ISO 9000.
Trong tiéu chudn nay, thuat ngtr “sén phdm” cling c6 nghta "dich vy".

12
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3.1 Thuét ngir va djnh nghia diung cho nganh céng nghiép 6 té

Tiéu chuan nay 4p dyng cac thuat nglr va dinh nghfa néu trong TCVN ISO 9000:2007 va céc thuat
ng®, dinh nghia du¢i day.

3.11

Ké hoach kiém soat (control plan)

Ban mé ta bang van ban cac hé théng va qua trinh can thiét dé kiém soat san pham.

CHU THICH: Xem Phu lyc A.

3.1.2

T chirc chiu trach nhiém vé thiét ké (design responsible organization)

Té chirc c6 thdm quyén thiét 1ap méi hoic thay déi quy dinh k¥ thuat hién hanh cla san pham.

CHU THICH: Trach nhiém nay bao gém ca thir nghiém va kiém tra x4c nhan hoat déng thiét ké trong pham vi ép
dung quy dinh cta khach hang.

e
Chéng sai 16i (error proofing)

Thiét ké va phat trién san phdm va qua trinh ché tao d& ngan ngira viéc ché tao ra cac san pham
khéng phi hgp.

314
Phong thi nghiém (laboratory)

Co s& kiém tra, thtr nghiém ho#c hiéu chuan cé thé bao gébm, nhung khéng gidi han & thir nghiém héa
hoc, luyén kim, kich thuéc, vat Iy, dién hay thir nghiém vé do tin cay.

3.1.5
Pham vi phong thi nghiém (laboratory scope)
Tai liéu dwoc kiém soéat bao gobm:

- cac phép thir, danh gia va phép hiéu chuén cy thé ma phong thi nghiém dwec xac nhan la cé néng
lye thye hién,

— danh muc thiét bj dwoc st dyung dé thue hién cac hoat ddng néu trén, va

- danh myc cac phwong phap va tiéu chuan lam can clr dé thiee hién cac hoat dong néu trén.
3.1.6

Ché tao (manufacturing)

Qua trinh 1am hodc tao ra

13
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nguyén vat liéu san xuét,

phuy tung phuc vy san xuat hodc cung cép dich vu,

cum chi tiét, hodc

X ly nhiét, han, son, ma hodc nhitng dich vy hoan thién khac.
3.1.7
Bao dwdng dy phong (predictive maintenance)

Cac hoat déng dya trén dir liéu vé& qua trinh nham tranh nhitng van dé vé bao du&ng bang viéc dy
doan nhirng dang hu hdng c6 thé xay ra.

3.1.8
Bao dwdng phong ngtra (preventive maintenance)

Hanh dong da dwoc 1én ké hoach nhdm loai tri¥ nhirng nguyén nhan hdng héc thiét bj va gian doan san
xuat ngoai ké hoach, 1a d3u ra cla thiét k& qua trinh ché tao.

3.1.9

Phi van chuyén phat sinh (premium freight)

Chi phi hodc phi bd sung phai chiu cho viéc giao hang theo hop dong.

CHU THICH: Chi phi nay c6 thé do phuong phap, sé lgng, giao hang cham hay khéng theo lich trinh,

3.1.10
Khu viec hé tro (remote location)
Dia diém hé trg co s& san xuét va tai d6 dién ra cac qua trinh phi san xuét.

311
Co sé san xuét (site)
Dia diém dién ra qua trinh ché tao Iam gia tang gia tri.

3.1.12

Pac trirng dac biét (special characteristic)

Dic treng cla san pham hodc théng sé qua trinh ché tao cé thé dnh hudng téi tinh an toan hay sy
tuén thi cac quy dinh quan ly, viéc I&p rap, van hanh, tinh ning hoc gia céng tiép theo ctia san pham.

14
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4 Hé théng quan Iy chét lvgng

4.1 Yéu cdu chung

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chit lwgng — Cac yéu cdu
4 Hé théng quan ly chat lwgng
4.1 Yéu ciu chung

To chirc phai xay dyng, 1ap van ban, thirc hién, duy tri hé thdng quan Iy chat leong va cai tién
lién tuc hiéu Iyc cta hé théng theo cac yéu cau cla tiéu chuan nay.

Té chirc phai

a) xac dinh cac qua trinh can thiét trong hé théng quan ly chat lweng va ap dyung ching trong
toan bo td chirc (xem 1.2);

b) xac dinh trinh tw va méi twong tac clia cac qua trinh nay;

c) xac dinh cac chudn myc va phwong phap can thiét @& dam bao van hanh va kiém soat cac
qua trinh nay c6 hiéu lyc,

d) dam bao sdn co cac ngudn lyc va théng tin can thiét dé hd trg viéc van hanh va theo dai
cac qua trinh nay;

e) theo ddi, do lwdng khi thich hgp va phan tich cac qua trinh nay; va

f) thwc hién cac hanh dong can thiét dé dat dwoc két qua dy dinh va cai tién lién tuc cac qua
trinh nay.

Té chirc phai quan ly cac qua trinh theo cac yéu ciu cla tiéu chuan nay.

Khi td chire chon ngudn bén ngoai cho bat ky qua trinh nao anh hwdng dén sy phu hep clia san
pham véi cac yéu céu, td chirc phai ddm bado kiém soat dwgc nhirng qua trinh d6. Cach thirc va
mirc 6 kiém soat can ap dung cho nhirng qua trinh sir dung ngudn bén ngoai nay phai dwoc xac
dinh trong hé théng quan ly chat lrgng.

CHU THICH 1: Céac qua trinh cén thiét dbi véi hé thdng quan ly chét lwgng néu & trén bao gdm ca céc qua trinh
vé cac hoat ddng quan ly, cung cap ngudn lyc, tao san pham, do lwéng, phan tich va cai tién,

CHU THICH 2: *Qua trinh si¥ dung nguén bén ngoai” 14 qua trinh t& chirc can cho hé théng quan Iy chét lvong
clia minh va lya chon dé bén ngoai thirc hién.

CHU THICH 3 - Viéc dam bao kiém soat cac qua trinh sir dyng ngudn bén ngoai khéng loai trir dwgc trach nhiém
cla td chirc vé sy phlu hgp véi tat ca cdc yéu clu cia khach hang, luat dinh va ché dinh. Loai va mirc dé kiém
soat cln ap dung v&i cac qua trinh sir dyng ngudn bén ngoai co6 thé bj anh hwéng bdi cac yéu té nhw

a) tac dong tiém 4n cla qua trinh st dung nguén bén ngoai dén kha nang clia t chirc trong viéc cung chp san
phadm phu hep véi cac yéu clu;

b) murc 4o chia sé viéc kiém soat qua trinh;

c) kha nang dat dugc kiém soat can thiét théng qua viéc ap dung 7.4.
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4.1.1 Yéu céuchung - Bé sung

Dam bao kiém soat toan bd cac qua trinh thué ngoai khéng loai bé trach nhiém clia t6 chirc trong viéc
dam bao sy phu hop véi tat ca cac yéu clu cla khach hang.

CHU THICH: Xem thém 7.4.1 va7.4.1.3.
4.2 Yéu clu vé hé théng tai ligu

4.2.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Céac yéu ciu

4.2 Yéu clu vé hé théng tai liéu

4.21 Khai quat

Ca4c tai liéu clia hé théng quan ly chat lugng phai bao gém

a) cac van ban céng bb vé chinh sach chét lugng va muyc tiéu chét luvgng,
b) sé tay chat lwvgng,

c) cac thu tyc dang van ban va hd so theo yéu cau cua tiéu chudn nay, va

d) c4c tailiéu, bao gdm ca hd so, dugc td chirc xac dinh 1a can thiét dé dam bao hoach dinh, van hanh
va kiém soat cé hiéu lwc cac qua trinh clia td chire.

CHU THICH 1: Khi thuat ngir "th tyc dang van ban" xuét hién trong tiéu chuin nay, thi thi tyc 6 phai
duoc xay dyng, |ap thanh van ban, thyc hién va duy tri. Mot tai liéu riéng ré co thé dé cap téi yéu cau
v mét hay nhiéu th tuc. Yéu cdu vé thi tuc dang van ban cé thé dugc dé cap trong nhiéu tai liéu.

CHU THICH 2: Mirc dd van ban hoa hé théng quan Iy chét lvgng clia méi td chire cé thé khac nhau tuy
thugc vao

a) quy mécua té chirc va loai hinh hoat déng;

b) s phirc tap va sy trong tac gilra cac qua trinh; va

¢) ndang lyc nhan sy.

CHU THICH 3 - Hé théng tai liéu co thé & bét ky dang hoac loai phuong tién nao.

4.2.2 Sb tay chat lvong

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chét lwgng — Céc yéu ciu
4.2.2 Sb tay chit lwgong
Té chirc phai thiét lap va duy tri sb tay chat lweng trong d6 bao gém

a) pham vi cla hé thdng quan Iy chét lugng, bao gdm cé cac ndi dung chi tiét va ly giai vé
bat clr ngoai lé nao (xem 1.2);

b) cac thi tyc dang van ban dwoc thiét 1ap cho hé théng quan Iy chét lwgng hoic vién din
dén chung va;

c) md ta sy twong tac gitra cac qua trinh trong hé théng quan Iy chat luvong.
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4.2.3 Kiém soat tai liéu

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu cdu

4.2.3 Kiém soat tai liéu

Céc tai liéu theo yéu clu cua hé théng quan Iy chat lwgng phai dugc kiém soat. Hb so chét
lrong la mot loai tai liéu dac biét va phai duoc kiém soat theo cac yéu cau néu trong 4.2.4.
Té chirc phai lap mét thi tuc dang van ban dé xac dinh viéc kiém soat can thiét nham:

a) phé duyét tai liéu vé sy théa dang tredc khi ban hanh;

b) xem xét, cap nhat khi can va phé duyét lai tai lieu;

c) dam bdo nhan biét dwgc cac thay dbi va tinh trang stra dbi hién hanh cla tai liéuy;

d) dam bao cac phién ban cla céc tai liéu thich hgp sdn cé & noi st dung;

e) dam bao tai liéu ludn rd rang va dé nhéan biét;

f) dam bao cac tai liéu c6 ngudn gbc bén ngoai ma td chirc xac dinh la can thiét cho viéc hoach dinh
va van hanh hé théng quan ly chat lvgng duoc nhan biét va viéc phan phoi ching duoc kiém soat; va

g) ngan ngira viéc vo tinh sl dung céc tai ligu I15i thoi va 4p dung cac dau hiéu nhan biét
thich hop néu chung duoc gi lai vi bat ky muc dich nao.

4.2.3.1 Quy dinh ky thuat

T& chirc phai co qué trinh d& dam bao viéc soat xét, phan phéi va 4p dung kip thoi tat ca cac tiéu
chuan/quy dinh ky thuat cia khach hang va nhimg thay di theo lich trinh ma khach hang yéu cau. Viéc
sodt xét kip thoi phai tién hanh cang sém cang tét va khong dugc kéo dai qua hai tudn 1am viéc.

T4 chirc phai duy tri hd so vé thoi gian ap dung tirng thay déi trong san xuét. Viéc ap dung thay ddi
phai bao gdbm ca cac tai liéu dugc cap nhat.

CHU THICH: M3i thay dbi trong cac tiéu chudn/quy dinh k§ thuat ndy ddi héi mot hd so cap nhat vé viéc phé
duyét phu ting san xut cia khach hang khi nhixng quy dinh ky thudt nay duoc vién dan trong ho so thiét ke
hodic anh hwdng t&i cac tai liéu v& qua trinh phé duyét phy ting san xuét, nhur ké hoach kiém soat, phan tich
phwong thire va tac dong cla sai 16i (FMEA), ...

4.2.4 Kiém soat hd so

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu ciu

4.2.4 Kiém soat hd so

Phai kidm soat hd so duoc thiét 1ap dé cung cip bing chirng vé sy phii hgp véi cac yéu cau
va viéc van hanh cé hiéu lyc clia hé thdng quan ly chét lvong.

Té chirc phai lap mat thi tuc bing van ban dé xac dinh cach thirc kiém soat can thiét dbi voi
viéc nhan biét, bao quan, bao vé, si* dung, thoi gian lwu gitr va huy bé ho so.

H® so phai ludn ré rang, dé nhan biét va dé st dung.
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CHU THICH 1: “hiy bd" bao gém ca loai bd.
CHU THICH 2: “hd so” ciing bao gdm ca hd so do khach hang quy dinh.
4.2.3.1 Lwu gii? hé so

Viéc kiém soat hd so' phai thda man cac yéu ciu luat dinh, ché dinh va yéu ciu clia khach hang.

5§ Trach nhiém cua lanh dao

5.1 Cam két cia lanh dao

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Céac yéu cau
8§ Trach nhiém cua lanh dao
5.1 Cam két cua lanh dao

Lanh dao cao nhét phai cung cap béng chirng vé sy cam két clia minh déi véi viec xay dung va thyc
hién hé théng quan ly chat lgng va cai tién lién tuc hiéu lyc clia hé théng do bang cach

a) truyén dat cho td chirc vé tAm quan trong cla viéc dap ng cac yéu cu cla khach hang
cling nhw cac yéu cau cla luat dinh va ché dinh;

b) thiét lap chinh sach chat lwgng;
¢) dam bdo viéc thiét lap cac myc tiéu chét lugng;
d) tién hanh viéc xem xét ctia l1anh dao; va

e) dam bao sdn cé cac ngudn lyc.

5.1.1 Hiéu qua cia qua trinh

Lanh dao cao nhét phai xem xét cac qua trinh tao san phdm va qua trinh hd tro d& dam bao tinh hiéu
Iwe va hiéu qua cla ching.

5.2 Hwéng vao khach hang

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chét lwgng - Cac yéu ciu
5.2 Hwéng vao khach hang

Lanh dao cao nhat phai dam bao réng cac yéu clu clia khach hang dugc xac dinh va dap (rng
nhdm nang cao sy thoa man khach hang (xem 7.2.1 va 8.2.1).
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5.3 Chinh sach chét Iwgng

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat Iwgng — Cac yéu ciu
5.3 Chinh sach chét lwgng

Lanh dao cao nhat phai dam bao ring chinh sach chét lwgng

a) phi hop véi myc dich cla té chire;

b) bao gém viéc cam két dap (rng cac yéu cdu va cai tién lién tuc hiéu lwc cia hé thdng quan ly chéat
legng;

¢) cung cap co s cho viéc thiét lap va xem xét cac muc tiéu chat luong;
d) dwoc truyén dat va thau hiéu trong té chirc; va

e) dwgc xem xét dé luén thich hop.

5.4 Hoach dinh

5.4.1 Muyc tiéu chat lwvgng

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chét Iwgng - Cac yéu céu
5.4 Hoach djnh
5.4.1 Muc tiéu chét lwong

Lanh dao cao nhét phai dam bao réing cac muc tiéu chat lwong, bao gém ca nhitng didu can thiét dé
dap (rng cac yéu ciu cua san pham [xem 7.1 a)], dugc thiét lap tai cac cap va bd phén chirc néng lién
quan trong té chirc. Myc tiéu chat lvgng phai do duoc va nhét quan véi chinh sach chét lwgng.

5.4.1.1 Muyc tiéu chat lvgong - Bd sung

Lanh dao cao nhét phai xac dinh cac muc tiéu chat lvgng va bién phap do luéng dugc dua vao ké
hoach hanh déng va dwoc st dung dé trién khai chinh sach chét lvong.

CHU THICH: Muc tiéu chit lwgng can @& cap téi mong doi clia khach hang va c6 thé dat duoc trong khoang thoi
gian xac dinh.

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chit lwgng

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chét lwgng - Cac yéu cau
5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chét lwgng
Lanh dao cao nhét phai dam bao

a) tién hanh hoach dinh hé théng quan ly chat lvgng dé dap rng cac yéu cau néu trong 4.1 cling
nhw céc myc tiéu chét lugng; va

b) tinh nhét quan cia hé théng quan Iy chét lvgng dwec duy tri khi cac thay ddi dbi véi hé thdng
quan ly chéat lvgng dugc hoach dinh va thirc hién.
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5.5 Trach nhiém, quyén han va trao déi théng tin

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu
5.5 Trach nhiém, quy&n han va trao déi thong tin
5.5.1 Trach nhiém va quyén han

Lanh dao cao nhat phai dam bao cac trach nhiém va quyén han dugc xac dinh va théng bao
trong 6 chirc.

5.5.1.1 Trach nhiém déi vé&i chat lvgng

Cac nha quan Iy cé trach nhiém va quyén han ddi voi hanh dong khéc phuc phai duoc théng béao kip
thei vé& nhitng san phdm hodc qua trinh khdng phu hop véi cac yéu cau.

Nhan st chiu trach nhiém vé& sy phil hop véi cac yéu clu clia san phdm phai cé quyén dirng san xuét
dé khéc phuc cac van dé vé chat luong.

Céc hoat dong san xuét dugc thyre hién lién tuc qua nhiéu ca phai dugc b6 tri nhan sy cé trach nhiém
hodc duoc giao trach nhiém dam bao sy phi hop véi cac yéu cau clia san pham.

5.5.2 Paidién cua lanh dao

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chit lwgng - Cac yéu cau
5.5.2 Paidién cua lanh dao

L&nh dao cao nhét phai chi dinh mét thanh vién trong ban Ianh dao cla té chirc, ngoai cac trach
nhiém khac, phai ¢6 trach nhiém va quyén han sau

a) dam bdo cac qua trinh cin thiét clia hé théng quan ly chét long dugc thiét 1ap, thire hién va duy tri;
b) bao céo cho lanh dao cao nhét v& két qua hoat déng clia hé théng quén ly chét lwong va vé moi
nhu ciu cai tién; va

¢) dam bao thuc day toan bd td chirc nhan thire dwoc cac yéu cau clia khach hang.

CHU THICH: Trach nhiém cla dai dién 1anh dao vé& cht lvgng c6 thé bao gdm ca quan hé véi bén ngodi vé cac
vAn @& c6 lién quan dén hé théng quan ly chét lwong.

5.5.2.1 Dai dién cua khach hang

Lanh dao cao nhét phai chi dinh ngudi c6 trach nhiém va quyén han nhdm dam bao xac dinh ré cac
yéu ciu clia khach hang. Viéc nay bao gém lya chon cic d3c treng dic biét, xac lap myc tiéu chat
lwong va hoat ddng dao tao lién quan, hanh dong khéc phuc va phéng ngtra, thiét ké va phat trién san
pham.
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5.5.3 Trao ddi théng tin ndi bo

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwgng — Cac yéu ciu
5.5.3 Trao déi théng tin ndi bd

Lanh dao cao nhét phai dam bao thiét 1ap cac qua trinh trao dbi théng tin thich hep trong té
chirc va co si trao dbi thong tin vé hiéu lwc cla hé théng quan ly chat lvong.

5.6 Xem xét cta lanh dao
5.6.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu cau

5.6 Xem xét cta lanh dao

5.6.1 Khai quat

Lanh dao cao nhét phai dinh ky xem xét hé théng quan ly chat lwong, dé dam bao né ludn thich hop,
thoa dang va co hiéu lic. Viéc xem xét nay phai danh gia dwoc co hoi cai tién va nhu cau thay dbi dbi
véi hé thdng quan Iy chéat lwgng, ké ca chinh sach chéat lweng va cac muc tiéu chat luvgng.

Hb so xem xét clia lanh dao phai dwoc duy tri (xem 4.2.4)

5.6.1.1 Viéc thirc hién hé théng quan ly chit Ivgng

Nhirng xem xét nay phai bao gom tat ca cac yéu cau clia hé théng quan ly chat lrong va cac xu hwéng
thirc hién cuia hé théng nhw mét phan thiét yéu clia qua trinh cai tién lién tuc.

Viéc ddi cac myc tiéu chét legng, bdo cao va danh gia thuieeng xuyén chi phi do chat legng kém (xem
8.4.1 va 8.5.1) phai la mot phan trong xem xét clia lanh dao.

Phai lwu ho so cac két qua dé it nhat cung cép béng chirng vé viéc dat dugc
- céc myc tiéu chét lwgng quy dinh trong ké hoach hanh déng, va
— sy théa man clia khach hang véi san pham dwoc cung ng.

5.6.2 DAu vao cla viéc xem xét

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chat lwgng — Cac yéu ciu
5.6.2 Diu vao cla viéc xem xét

Dau vao cla viéc xem xét clia 1anh dao phai bao gdm thong tin vé

a) kétqua clia cac cudc danh gia;

b) phan hdi ctia khach hang;

c) viéc thire hién cac qua trinh va sy phi hop clia san pham;

d) tinh trang ctia cac hanh déng khéc phuc va phéng ngira;

e) cac hanh ddng tiép theo tir cac cudc xem xét cla l&nh dao Ian truérc;
f) nhirng thay ddi c6 thé anh hwdng dén hé thdng quan Iy chat lveng; va
g) cac khuyén nghij vé cai tién.
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5.6.2.1 Dau vao clia viéc xem xét — Bd sung

DAu vao xem xét ctia lanh dao phai bao gdm viéc phan tich cac sai 18i thyc té va tiém an cling nhu tac
@éng clia chung téi chét lgng, an toan hodc méi treong.

5.6.3 Pdura clia viéc xem xét

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lvgng - Cac yéu ciu

5.6.3 DAu ra cua viéc xem xét

DAu ra clia viec xem xét clia 1anh dao phai bao gém mgi quyét dinh va hanh dong lién quan dén
a) viéc caitién hiéu lyc clia hé théng quan Iy chét lwgng va cai tién cac qua trinh clia hé théng;
b) viéc caitién san pham lién quan dén cac yéu clu cla khach hang; va

c) nhu céu vé ngubn lyc.

6 Quan ly ngudn lyc
6.1 Cung cdp nguén lyc

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu cau

6 Quan ly ngudn lyc

6.1 Cung cip nguén lyc

Té chirc phai xac dinh va cung cép cac ngudn lyc can thiét dé

a) thyc hién va duy tri hé théng quan Iy chét lwong, cai tién lién tuc hiéu lyc ciia hé théng dé; va

b) nang cao sy thod man khach hang béing cach dap (rng cac yéu cau cua khach hang.

6.2 Ngudn nhan lyc
6.2.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu cau
6.2 Ngudn nhan lypc
6.2.1 Khai quat

Nhirng ngudi thuee hién cac cong viéc anh hwdng dén sy phit hop véi cac yéu cdu cla san pham
phai cé n3ng lyc trén co s& dwec gido duc, dao tao, cé ki nang va kinh nghiém thich hgp.

CHU THICH: Sy phu hop v&i cac yéu chu clia san pham cé thé bj anh hwéng tryee tiép hodc gian tiép bdi nhirng
ngwdi thire hién nhiém vy bat ky trong hé théng quan Iy chét luong.
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6.2.2 Nang lyc, dao tao va nhén thirc

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu

6.2.2 Nang lyc, dao tao va nhan thire

T4 chire phai

a) xac dinh ning Iyc can thiét clia nhitng ngudi thire hién cac cong viéc anh hwdng dén sy phi hop
véi cac yéu cau clia san pham;

b) tién hanh dao tao hay nhitng hanh dong khac dé dat duoc niang lyc can thiét, khi thich hop;

c) danh gia hiéu lyc cla cac hanh ddng dwoc thyrc hién;

d) dam bao réng nhan sy cla td chirc nhan thirc dwoec méi lién quan va tdm quan trong cia cac hoat
doéng clia ho va ho déng gép nhuw thé nao ddi vei viec dat dwoe muc tiéu chat lvong; va

e) duy trl hé so thich hgp vé gido duc, dao tao, ki nang va kinh nghiém (xem 4.2.4).

6.2.2.1 Ky nidng thiét ké san phdm

T chirc phai dam béo réing nhan sy chiu trach nhiém thiét ké san phdm 1a ngudi ¢6 nang lyc dap tng
céc yéu cau thiét ké va co kinh nghiém si¥ dung cac céng cy va k§ thuat ¢ng dung.

T4 chirc phai xac dinh cac céng cy va k¥ thuat (rng dung.

6.2.2.2 Pao tao

Té chirc phai thiét lap va duy tri cac thi tuc dang van ban ddi véi viéc xac dinh nhu cdu dao tao va dat
duwgc nang lyc cla nhan sy thie hién cac hoat dong c6 anh hwéng téi sy phu hop voi cac yéu cau
clia san pham. Nhan sy thye hién nhirng nhiém vu dwec an dinh cy thé phai dugc xac nhan nang luc
theo yéu clu va cé sy chi y déc biét téi viéc théa man cac yéu clu clia khach hang.

CHU THICH 1: Diéu nay ap dung cho tat ca nhan vién, & tAt ca cac cip cla té chirc ¢6 anh hudng tdi chét
lwgng.

CHU THICH 2: Vi dy vé yéu cdu cuy thé clia khach hang |a viéc 4p dung cac di liéu dwoc sé héa theo toan hoc.
6.2,2.3 Pao tao taichd

Té chirc phai cung cap dao tao tai chd cho nhan sy thye hign céng viéc méi hodc cong viéc duoc thay
ddi anh hudng téi sy phit hep véi cac yéu ciu clia san pham, ké ca nhan sy hop déng hodc lam viéc
tai dai ly. Nhirng ngudi c6 cong viéc co thé anh hwedng téi chat lwong phai dwec théng bao vé nhirng
hau qua xay ra cho khach hang do s khéng phil hop véi cac yéu cau chat lvgng.

6.2.2.4 Tao déng lyc va trao quyén cho ngwei lao déng

Té chirc phai co6 mét qua trinh thic ddy nguoi lao déng dat dugc cac myc tiéu chét lwong, thye hién
cai tién lién tyuc va tao madi tredng khuyén khich ddi méi. Qua trinh nay phai gdm khuyén khich nhan
thirc vé& chéat lrong va cdng nghé trong toan t6 chire.
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T chire phai c6 mét qua trinh dé do lwdng mirc do nhan thirc cla nhan sy vé méi lién quan va tadm
quan trong clia cac hoat déng clia ho va cach thirc déng gop cla ho vao viéc dat dwee cac muc tiéu
chét lvong [xem 6.2.2 d)].

6.3 Cosd hating

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu cdu

6.3 Co'sé hating

T chirc phai xac dinh, cung cép va duy trl co s& ha tng can thiét d& dat dwoc sw phi hep véi cac
yéu cau clia san pham. Co' s& ha tang bao gdm vi dy nhw:

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

b) trang thiét bj qua trinh (ca phan cirng va phan mém), va

c) dich vu hd tre (nhw van chuyén hoac trao dbi thong tin hay hé théng théng tin).

6.3.1 Hoach dinh nha may, co s& va thiét bj

Té chirc phai sir dung phuong phap tiép can da chiéu (xem 7.3.1.1) dé xay dwng cac ké hoach vé nha
may, co s& va thiét bj. BS tri trong nha may phai téi u hoa viéc van chuyén, xép d& nguyén vat liéu va
str dung gia téng gia tri khéng gian mat san, phai thuan lgi héa dong nguyén vat liéu. Phai xay dyng va
ap dung cac phurong phap danh gia va theo ddi tinh hiéu lyc clia cac hoat dong hién hanh.

CHU THICH: Nhi¥ng yéu ciu nay cén tap trung vao cac nguyén tic san xuét tinh gon va gén két véi hiéu lyc clia
hé thong quan ly chat lwong.

6.3.2 Ké hoach (rng phé dot xuét

Té chirc phai chudn bj cac ké hoach trng phé dot xuat nhdm théa man yéu cau khach hang trong
treerng hop khan cap nhu gian doan san xuat, thiéu lao dong, hdng thiét bj chinh va san pham bj tra lai.
6.4 Moi trirrng lam viéc

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Céc yéu cdu
6.4 Moi trwerng lam viéc

Td chirc phai xac dinh va quan Iy méi treeng lam viéc cén thiét dé dat duoc sy phu hop déi
v&i cac yéu cau clia san pham.

CHU THICH: Thuét ngir “méi trrérng lam viéc” lién quan téi cac didu kién tién hanh cong viéc, bao gdm cac yéu
t6 vat ly, méi trrng va cac yéu té khac (nhw tiéng én, nhiét @, A6 4m, chiéu sang hoac thei tiét).

6.4.1 An toan cho ngwéi lao dong dé dat dwee sw phi hep véi yéu cdu san phdm
Té chirc phai chu trong van dé an toan san phdm va phwong thirc gidm thiéu rdi ro tiém an cho nguwi

lao ddng, d&c biét Ia trong qua trinh thiét ké va phat trién, cling nhw trong cac hoat ddng clia qua trinh
ché tao.
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6.4.2 Vé sinh nha xwéng
Té chire phai duy tri nha xwéng clia minh trong tinh trang ngan ndp, sach sé va stra chira phiu hop véi
céac nhu ciu vé san phdm va qua trinh ché tao.
7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu
7 Tao san phim
7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

Té chirc phai lap ké hoach va trién khai cac qua trinh can thiét dbi véi viéc tao san phdm. Hoach dinh
viéc tao san pham phai nhat quan véi cac yéu cau clia cac qua trinh khac clia hé théng quan Iy chét
lwgng (xem 4.1).

Trong qua trinh hoach dinh viéc tao sén pham, khi thich hep, t& chirc phai xac dinh nhitng diéu sau
day:

a) cac muc tiéu chat lvong va cac yéu cau ddi voi san pham;

b) nhu cdu thiét Iap cac qua trinh va tai liéu ciing nhu viéc cung cép cac ngudn lyc cy thé déi voi san
pham;

¢) céac hoat dong kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri str dung, cac hoat déng theo dbi, do luong,

kiém tra va th(r nghiém cu thé can thiét dbi véi san phdm va cac tiéu chi chap nhan san pham;

d) cac hd so can thiét dé cung cap bang chirng réing cac qua trinh thre hién va san pham tao thanh
dap (rng cac yéu cau (xem 4.2.4).

Dau ra cla viéc hoach dinh phai dwgc thé hién phi hep véi phwong phap tac nghiép ciia té chirc.

CHU THICH 1: Tai liéu quy dinh cac qua trinh clia hé théng quan Iy chéat lvong (bao gdm ca cac qua trinh tao
san phé&m) va cac nguén lyc dugce sir dung déi véi mét san phadm, dy an hay hep ddng cu thé ¢6 thé dugc coi
nhw mét ké hoach chét luong.

CHU THICH 2: T4 chtrc cling c6 thé ap dyng céc yéu cu néu trong 7.3 dé trién khai qua trinh tao san phim.

CHU THICH: Mét sb khach hang coi viéc quan ly dy an ho3ic hoach dinh chét lwgng san pham tién tién 1a mot
phuong thire tao san phdm. Hoach dinh chét lugng san pham tién tién bao gbm cac khai niém vé phong nglra sai
18i va cai tién lién tyc, trai véi viéc phat hién sai 16i va dwgc dya trén phuwong phap tiép can da chidu.

7.1.1 Hoach dinh viéc tao san pham - B sung

Céc yéu cdu va vién dan téi quy dinh ky thuat clia khach hang phai dwoc dwa vao ndi dung hoach dinh
viéc tao san pham nhw 1a mét thanh t6 cta ké hoach chét lwgng.
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7.1.2 Chudn myc chip nhan

Chuan murc chdp nhan phai dwgc td chirc xac dinh va khi ¢é yéu cdu phai dwoc khach hang théng

qua.
Déi véi lay mau de liéu dinh tinh, mirc chap nhan phai la khéng c6 khuyét tat (xem 8.2.3.1).
7.1.3 Tinh bao mat

T4 chirc phai @m bao bao mat cho cac san phdm va dy an dang duoc trién khai theo hgp déng véi
khach hang, ciing nhw cac théng tin lién quan dén san pham.

7.1.4 Kiém soat thay ddi

T4 chirc phai c6 mét qua trinh dé kiém soat va x( ly nhirng thay déi tdc ddng téi viéc tao san pham.
Anh hwréng clia moi thay ddi, ké ca nhirng thay ddi tir phia nha cung (rng, phai dwec gidi quyét va phai
xac dinh cac hoat ddng kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri st dung dé dam bdo viéc tuan thu cac
yéu cau clia khach hang. Nhirng thay déi phai dugc xac nhan gid trj st dung trwede khi ap dung.

Déi véi nhirng thiét ké doc quyén, tac dong téi kiéu dang, 1&p dat va van hanh (gém ca tinh ning
valho#c dé bén) phai dwoc xem xét cling khach hang sao cho cé thé danh gia thda dang tét ca cac anh
hwdng.

Khi khach hang yéu ciu, cac yéu ciu bd sung vé kiém tra xac nhan/nhan biét, nhw nhirng yéu cau déi
véi viéc gidi thiéu san phdm méi, phai duoc dap (ng.

CHU THICH 1: Mgi thay ddi déi véi viéc tao san phdm cé anh hwdng t6i yéu cdu cla khach hang déu phai théng
béo cho khach hang va phai dugc khach hang déng y.

CHU THICH 2: Yéu cAu trén ap dung cho nhirng thay dbi dbi véi san phdm va qua trinh ché tao.

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

7.21 Xac dinh cac yéu cu lién quan dén san pham

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chit ligng — Céac yéu cdu

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

7.21 Xac djnh cac yéu cdu lién quan dén san phdm

T chirc phai xac dinh

a) yéu ciu do khach hang dua ra, gdm cé yéu ciu vé cac hoat ddng giao hang va sau giao hang;

b) vyéu ciu khéng dwgc khach hang céng bd nhirng cén thiét cho viéc sir dung quy dinh hod3c st
dung dy kién, khi da biét;

¢) yéu cau luat dinh va ché dinh 4p dung cho san pham, va

d) moi yéu ciu bd sung dugc td chirc cho 1a cén thiét.

CHU THICH: Cac hoat déng sau giao nhan bao gbm, vi du nhw, céc hanh déng theo nhirng diéu khoan bao
hanh, nghla vy hop ddng nhuw dich vy bao tri va cac dich vy bd trer nhw tai ché hosc loai bd cubi cung.
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CHU THICH 1: Hoat déng sau giao hang gdm dich vy sau ban déi véi san phdm, duec cung cAp nhw mét phin
trong ho'p déng hodc don hang clia khach hang.

CHU THICH 2: Yéu cAu nay bao gbm ca viéc tai ché, tac dong t&i méi trung va céc déc treng duoc xac dinh 14
két qua tir hiéu biét cla 16 chirc vé san phdm va cac qua trinh ché tao (xem 7.3.2.3).

CHU THICH 3: Tuan thi muc c) gém t&t ca cac quy dinh clia chinh phii vé méi trwong va an toan, 4p dung déi voi
viéc thu mua, bao quan, xi Iy, tai ché, loai bd hoac hly bé nguyén vét liéu.

7.21.1 Déc tring dédc biét do khach hang quy dinh

T chirc phai chirng t6 si phil hop véi cac yéu clu ctia khach hang trong viéc chi dinh nhiém vu, hé
théng tai liéu va kiém soat cac dic trieng dic biét.

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san phim

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chét lwgng — Cac yéu ciu
7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham

Té chirc phdi xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham. Viéc xem xét nay phai duoc tién hanh
trwdc khi té chire cam két cung cap san phdm cho khach hang (vi du nhu ndp don dy thiu, chap
nhan hep ddng hay don d3t hang, chap nhan sy thay déi trong hop ddng hay don dat hang) va phai
dam bdo rang

a) yéu cu vé san phdm duoc dinh r3;

b) céc yéu cau trong hop ddng hoic don @4t hang khac véi nhivng gi da néu trvde do phai duoc gidi
quyét; va

c) tb chirc c6 kha ndng dap (rng cac yéu cau da dinh.

Phai duy tri hé so cac két qua cla viéc xem xét va cac hanh déng nay sinh tir viéc xem xét (xem
4.24).

Khi khach hang dwa ra cac yéu cau khéng bang van ban, cac yéu cau clia khach hang phai dwoc té
chirc dé khdng dinh trwdre khi chép nhan.

Khi yéu cau vé san pham thay ddi, td chirc phai dam bao réng cac tai lidu lién quan duoc stra dbi va
cac ca nhan lién quan nhan thirc dwoc cac yéu cu thay dbi do.

CHU THICH: Trong mét s6 tinh hudng, vi du nhu trong ban hang qua internet, véi méi I1&n dat hang, viéc xem
xét mét cach chinh thirc 1 khéng thyc té. Thay vao do, viéc xem xét co thé dwoc thuc hién dbi véi cac théng tin

lién quan vé san pham nhu danh myc chao hang hay tai ligu quang co.

7.2.2.1 Xem xét cac yéu ciu lién quan t&i san phdm - Bd sung

Viéc bd qua yéu céu néu trong 7.2.2 khi xem xét chinh thirc (xem chu thich) phai dwec sy cho phép
cua khach hang.
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7.2.2.2 Tinh kha thi trong hoat déng ché tao ciia té chirc

T chirc phai didu tra, xac nhan va Iap thanh van ban tinh kha thi clia viéc ché tao san phdm duoc dé&
xuét trong qua trinh xem xét hop ddng, bao gdm ca phan tich rli ro.

7.2.3 Trao déi thong tin véi khach hang

TCVN ISO 9001:2008, Hg théng quan Iy chét lvgng - Céc yéu ciu

7.2.3 Trao dbi théng tin v&i khach hang

T& chire phai xac dinh va sép xép co hiéu qua viéc trao doi théng tin véi khach hang c6 lién quan toi
a) théng tin vé san pham;

b) xtr ly cac yéu cau, hgp ddng hodc don dat hang, ké ca cac stra ddi, va

¢) phan héi cia khach hang, ké ca cac khiéu nai.

7.2.3.1 Trao ddi théng tin véi khach hang - B sung

T6 chirc phai c6 kha nang trao d@bi théng tin can thiét, gém ca dir liéu, theo ngén ngir va thé thirc khach
hang quy dinh (vi du di¥ liéu thiét ké dwoc hé tror bang may tinh, trao ddi dir liéu dién ti).

7.3 Thiét ké va phat trién

CHU THICH: Cac yéu cdu ctia 7.3 bao gém thiét ké va phat trién san pham va qua trinh ché tao va tap trung vao
phéng ngira hon 1a phat hign 18,

7.3.1 Hoach djnh thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu

7.3.1 Hoach dijnh thiét ké va phat trién

Té chirc phai 1ap ké hoach va kiém soét viéc thiét ké va phat trién san pham.
Trong qua trinh hoach dinh thiét ké va phat trién td chirc phai xac dinh

a) cac giai doan clia thiét ké va phat trién;

b) viéc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia trj st dung thich hgp cho mdi giai doan thiét ké
va phat trién; va

¢) trach nhiém va quyén han déi véi cac hoat dong thiét ké va phat trién.

T& chire phai quan ly sy teong giao githa cac nhém khac nhau tham diy vao viéc thiét ké va phat trién
nh&m dam béo sy trao ddi théng tin ¢6 hiéu qua va phan céng trach nhiém r rang.

Két qué hoach dinh phai dwec cap nhat mét cach thich hop trong qua trinh thiét ké va phat trién.

CHU THICH: Viéc xem xét, kiém tra x4c nhan va xac nhan gia tri str dung clia thiét ké va phat trién c6 cac myc
dich riéng biét. C6 thé tién hanh va Iap hd so riéng ré hodic két hop cac hoat ddng nay sao cho phu hop véi san
pham va tb chirc.
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7.3.1.1 Phwong phap tiép can da chiéu
Té chirc phai str dung phwong phap tiép can da chiéu dé chuén bj cho viéc tao san pham, bao gdm
— xay dyng/hoan thién va theo ddi cac dac triwng déc biét,
- xay dung va xem xét cac FMEA, bao gdm cac hanh déng lam gidm rdi ro tién an, va
- xay dwng va xem xét cac ké hoach kiém soat.

CHU THICH: Phwrong phap tiép can da chiéu thwong bao gdm thiét ké, ché tao, ky thuat, chét lvgng, san xuit va
nhan sy thich hop khac ca t chire.

7.3.2 Piu vao cla thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu ciu

7.3.2 Pau vao clia thiét ké va phat trién

Dau vao lién quan dén cac yéu cau ddi véi san pham phai dugc xac dinh va duy tri hd so (xem 4.2.4).
Péu vao phai bao gém

a) yéu cau vé chirc nang va céng dung,

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

c) khi thich hop théng tin nhan duwoc tir cac thiét ké twong tw trurdc do, va

d) cac yéu cau thiét yéu khac cho thiét ké va phat trién.

PAu vao nay phai dwoc xem xét vé sy thoa dang. Cac yéu ciu phai day du, rd rang va khéng méau
thun v&i nhau.

CHU THICH: Cac d3c treng dac biét (xem 7.2.1.1) duoc dwa vao yéu cu nay.

7.3.2.1 DAu vao cua thiét ké san pham

T chire phai xac dinh, 1ap thanh van ban va xem xét cac yéu ciu dau vao cla thiét ké san pham, bao
gom:

— yéu céu clia khach hang (xem xét hop dbng) nhw cac dic treng dac biét (xem 7.3.2.3), viéc nhan
biét, khd nang truy tim ngudn géc va bao géi;

— st dung théng tin: t6 chirc phai cé qua trinh dé van dung théng tin c6 dugc tir cac dy an thiét ké
trwdrc d6, phan tich d6i thi canh tranh, théng tin phan hdi ctia nha cung (ng, dau vao ndi bo, dir liéu
nganh va cac ngudn lién quan khac cho cac dw an hién tai va teong lai co tinh chét twong ty;

—  ¢Ac chi tidu v& sy phil hop v&i cac yéu ciu san phdm, tudi the, strc bén, dé bén, kha nang bao
dwéng, théi gian va chi phi.

7.3.2.2 Déu vao cia thiét ké qua trinh ché tao

T chirc phai xac dinh, 1ap thanh van ban, xem xét cac yéu ciu vé dau vao cla thiét ké qua trinh ché
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tao, bao gdm:

— dir liéu d3u ra ctia thiét san pham,

— cac chitiéu vé nang suét, nang lwc qua trinh va chi phi,
— yéu clu clia khach hang, néu co, va

— kinh nghiém tir hoat déng phat trién triedc day.

CHU THICH: Thiét ké qua trinh ché tao bac gdm viéc si¥ dung cac phuang phap chéng sai 16i & mét mic d6 phi
hop véi mire dd nghiém trong clia van dé va twong xirng véi cac rii ro gap phai.

7.3.2.3 Dac trweng dac biét

T6 chirc phai nhan biét nhirng dic trwng dac biét [xem 7.3.3 d)] va
- dwa toan bé cac dac trwng dac bigt vao ké hoach kiém soat,

— tuan thd cac dinh nghfa va ky hiéu do khach hang quy dinh, va

- nhan biét cac tai liéu kiém soat qua trinh bao gém cac ban vé, FMEA, ké hoach kiém soat, huéng
dan ngwdi van hanh clng cac ky hiéu vé déc trung dic biét clia khach hang hodc ky hiéu twong
duong cla té chirc hay chu thich bao gdm cac bwdc clia qua trinh cé anh hwéng téi dac trwng dac
biét.

CHU THICH: DBé&c trng d&c biét co thé bao gém déc trng san pham va cac théng sé qua trinh.

7.3.3  DA4u ra cua thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2008, H¢ théng quan ly chat lwgng — Cac yéu ciu
7.3.3 Ddu ra cla thiét ké va phat trién

DAu ra cla thiét k& va phat trién phai & dang thich hop dé kiém tra xac nhan theo du vao cia thiét ké va
phét trién va phai dugc phé duyét trwée khi ban hanh.

Déu ra ciia thiét ké va phat trién phai

a) dap (*ng cac yéu clu dau vao cla thiét ké va phat trién,

b) cung cép cac théng tin thich hop cho viéc mua hang, san xuat va cung cép dich vy,
c) bao gdm hoc vién dan téi cac chudn myc chap nhan clia san phdm, va

d) xéc dinh cac déc tinh c6t yéu cho an toan va st dung dung cta san pham.

CHU THICH: Thang tin cho qua trinh sdn xudt va cung cép dich vu co thé bao gdm chi tiét vé viéc bao toan san phim.

7.3.3.1 DAu ra cia thiét ké san phdm - Bb sung

DAu ra thiét ké san pham phai thé hién sao cho co thé kiém tra xac nhan theo cac yéu ciu d4u vao cla
thiét ké san phadm. Dau ra cua thiét ké séan phdm phai bao gém:
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— FMEA thiét ké, két qua vé strc bén;
- dic trung dac biét va quy dinh k¥ thuét clia san pham;
— chong sai l6i san pham, khi thich hep;
- viéc xac dinh san pham bao gdém cac ban vé hoic di¥ liéu toan hoc;
- két qua xem xét thiét ké san pham; va
— céac hwéng dan vé diéu kién st dung san pham, khi thich hop.
7.3.3.2 Ddu ra cia thiét ké qua trinh ché tao

Dau ra clia thiét ké qua trinh ché tao phai thé hién sao cho co thé dwoc kiém tra x4c nhan va xac nhan
gia tri st dung theo cac yéu ciu dau vao cla thiét ké qua trinh ché tao. Dau ra cla thiét ké qua trinh
san xuéat phai gébm

— quy dinh k¢ thuat va ban vé,

— lwu trinh/so dd bé tri qua trinh ché tao,

- FMEA qua trinh san xuét,

- ké hoach kiém soat (xem 7.5.1.1),

- hwong dan cong viéc,

- chudn myc chap nhan phé duyét qua trinh,

~ dr liéu vé chat lwgng, sirc bén, khad ning bao dwéng va kha nang do ludng,

- két qua cac hoat déng chdng sai I8i, khi thich hop, va

- phwong phap phét hién nhanh va phan héi vé sy khong phi hep cla sén phdm/qua trinh ché tao.

7.3.4 Xem xét thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwgng - Cac yéu ciu
7.3.4 Xem xét thiét ké va phat trién

Tai nhirng giai doan thich hep, viéc xem xét thiét ké va phat trién mét cach cé hé thdng phai duec
thire hién theo hoach dinh (xem 7.3.1) dé

a) danh gia kha ndng dap (*ng cac yéu cau cla cac két qua thiét ké va phat trién, va
b) nhan biét moi van dé tryc tréic va dé xuat cac hanh dong cin thiét.

Nhirng ngu&i tham gia vao viéc xem xét phai bao gém dai dién cla tat ca cac bd phan chire nang lién
quan t&i (cac) giai doan thiét ké va phat trién dang dwg'c xem xét. Phai duy tri hd so vé cac két qua
xem xét va moi hanh dong can thiét (xem 4.2.4).

CHU THICH: Nhirng xem xét nay thuéng duge phéi hop véi giai doan thiét ké va bao gdm thiét ké va phat trién
qua trinh ché tao.
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7.3.4.1 Theo doi

Céc phép do tai nhirng giai doan quy dinh cla thiét ké va phat trién phai dwoc xac dinh, phan tich va
bao céo cuing véi cac két qua tdng he'p 1am dau vao cho xem xét cua lanh dao.

CHU THICH: Nhirng phép do nay bao gdm rli ro vé chét lwong, chi phi, thdi gian hoan thanh qua trinh san xuét,
c4c qua trinh chinh yéu va nhirng van dé khac, khi thich hop.

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu
7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

Viéc kiém tra xac nhan phai dugc thic hién theo cac bé tri da hoach dinh (xem 7.3.1) dé dam bao
réng dau ra thiét ké va phat trién dap rng cac yéu cau dau vao cua thiét ké va phat trién. Phai duy tri
hé so cac két qua kiém tra xac nhan va moi hanh ddng can thiét (xem 4.2.4).

7.3.6 Xac nhan gia tri str dung cua thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chit lwgng — Cac yéu ciu
7.3.6 Xac nhan gia tri stir dung cuia thiét ké va phat trién

X&c nhan gia tri str dung cla thiét ké va phat trién phai dwgc tién hanh theo cac b tri da hoach dinh
(xem 7.3.1) & dam bao réng san phdm tao ra c6 kha nang dap (rng cac yéu cau st dung du kién hay
cac (g dung quy dinh khi da biét. Khi co thé, phai tién hanh xac nhan gia tri s&¢ dung trwéce khi
chuyén giao hay sir dung san pham. Phai duy tri hd so' céc két qua clia viéc xac nhan gia tri siv dung
va& moi hanh dng can thiét (xem 4.2.4).

CHU THICH 1: Qua trinh xac nhan gia trj st dung thuong bao gdm phan tich cac bao cao nganh vé nhirng san
pham twong tu.

CHU THICH 2: Cac yéu cdu clia 7.3.5 va 7.3.6 néu trén ap dung cho ca san pham va qué trinh ché tao.
7.3.6.1 Xac nhan gia trj str dyng cua thiét ké va phat trién - B sung

Viéc xac nhan gia tri st dung clia thiét ké va phat trién phai dwec thyc hién theo cac yéu cu cla
khach hang, bao gém ca tién dé chwong trinh.

7.3.6.2 Chuwong trinh san xuét thi

Khi cé yéu cdu clia khach hang, td chirc phai co chwong trinh san xuét the va ké hoach kiém soéat. Khi
c6 thé, té chirc phai s dyng ciing cac nha cung (rng, cung qua trinh gia cong va ché tao sé dwoc st
dung trong san xuét thyec.

T4t ca cac hoat déng thir nghiém tinh nang phai dugc theo ddi v& mat hoan thanh kip thei va sy phi
hep vé&i cac yéu cau.

Khi dich vy c6 thé phai thué ngoai, té chirc phai chiu trach nhiém di véi nhirng dich vy thué ngoai dé,
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ké ca trach nhiém vé k§ thuat.

7.3.6.3 Qua trinh phé duyét san phim

T4 chire phai tuan thi thi tuc phé duyét san phdm va qua trinh san xuét duoc khach hang thira nhan.
CHU THICH: Phé duyét san phdm can tiép sau viéc kiém tra xac nhan qua trinh san xuét.

Tha tuc phé duyét san pham va qua trinh san xuat cling phai dwec 4p dung cho nha cung tng.
7.3.7 Kiém soat thay ddi thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu cau
7.3.7 Kiém soat thay ddi thiét ké va phat trién

Céc thay ddi cla thiét ké va phat trién phai dwoc nhan biét va duy tri hd so. Nhirng thay dbi nay phai
dwoc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia trj st dung mét cach thich hep va dugce phé duyét
trée khi thyc hién. Viéc xem xét cac thay ddi thiét ké va phat trién phai bao gém viéc danh gia tac
déng cla sy thay ddi Ién cac bd phan ciu thanh va san pham da duec chuyén giao. Phai duy tri hd
so cac két qua clia viéc xem xét cac thay ddi va hanh dong cén thiét (xem 4.2.4).

CHU THICH: Thay dbi thiét ké va phat trién bao gém toan bé nhirng thay déi trong suét théi gian cla chuong
trinh san pham (xem 7.1.4).

7.4 Mua hang

7.41 Qua trinh mua hang

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu cdu
7.4 Mua hang
7.4.1 Qua trinh mua hang

Té chirc phai dam bao sdn phdm mua vao phil hep vé&i cac yéu cau mua san pham da quy dinh. Cach
thirc va mirc d6 kiém soat 4p dung cho nguwdi cung (ng va san pham mua vao phu thudc vao sy tac
d6ng ctia san phdm mua vao déi véi viéc tao ra san phdm tiép theo hay thanh pham.

Té chirc phai danh gia va lya chon ngwdi cung teng dira trén kha nang cung cap san pham phu hop
Vi cac yéu ciu cuia td chirc. Phai xac dinh céc tiéu chi lwa chon, danh gia va danh gia lai. Phai duy tri
hd so cac két qua clia viéc danh gia va moi hanh ddng can thiét ndy sinh tir viéc danh gia (xem 4.2.4).

CHU THICH 1: San phdm dugc mua néu trén bao gdm tét ca cac san pham va dich vy anh huéng téi yéu cau
cuia khach hang nhiw cum chi tiét phy, sép xép, phan loai, 1am lai va hiéu chuan.

CHU THICH 2: Khi c6 si lién két, thu mua hay chi nhanh két hgp véi cac nha cung (rng, té chirc cin kiém tra xac
nhan tinh lién tuc cia hé théng quan Iy chét lugng clia nha cung (rng va hiéu lyc cla hé théng.

7.41.1 Sy phu hop véi luat dinh va ché dinh

T4t ca cac san pham hay nguyén vat liéu mua vao dwoc str dung cho sén phdm déu phai phu hop véi
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cac yéu ciu luat dinh va ché dinh.
7.41.2 Xay dwng hé théng quan ly chit lwgng cho nha cung trng

Té chirc phai tién hanh xay dng hé thdng quan ly chét lwgng cho nha cung trng dé dat dwgce sw phu
hop clia nha cung (’ng vé&i tiéu chuén nay. Sy phi hop véi TCVN ISO 9001:2008 la buéc dau tién dé
dat dwgc muc dich nay.

CHU THICH: The tw wu tién trong viéc xay dng hé théng quan Iy chét Iwgng cho nha cung trng phy thuée vao,
vi du viéc thire hién chét lwgng clia nha cung tng va tAm quan trong cia san phdm cung tng.

Trir khi ¢6 quy dinh khac cua khach hang, nha cung (rng cho té chirc phai dwoc chirng nhan theo
TCVN ISO 9001:2008 b&i mét td chire chirng nhan bén thir 3 da dwoc cong nhan.

7.41.3 Nhirng ngudn dwegc khach hang phé duyét

Khi dwee quy dinh trong hop ddng (vi dy ban vé, quy dinh ky thuét ctia khach hang), té chirc phai mua
san phdm, nguyén vat liéu hoac dich vy tir nhirng ngudn da duwoc phé duyét.

Viéc sir dung nhirng ngudn dugc khach hang chi dinh, bao gém ca nha cung trng dung cu/phwong tién
do, khdng loai trir trach nhiém clia td chirc trong viéc dam bao chét Iwgng san phdm dwoc mua.

7.4.2 Thong tin mua hang

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu cau

7.4.2 Théng tin mua hang

Théng tin mua hang phai miéu ta san phadm dwec mua, néu thich hgp c6 thé bao gém
a) yéu clu vé phé duyét san phdm, céc thi tuc, qua trinh va thiét bj,

b) yéu cdu vé trinh @6 con ngudi, va

c) yéu cau vé hé thong quan Iy chét lvong.

Té chirc phai d@m bao s\ thda dang clia cac yéu cadu mua hang da quy dinh trede khi théng bao cho
ngudi cung rng.

7.43 Kiém tra x4c nhan sian phdm mua vao

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu
7.43 Kiém tra xac nhan san phdm mua vao

Té chirc phai 1ap va thire hién cac hoat dong kiém tra hodic cac hoat ddng khac can thiét @& dam bao
réng san pham mua vao d4p (rng cac yéu ciu mua hang da quy dinh.

Khi t&6 chirc hodc khach hang ¢6 y dinh thic hién cac hoat déng kiém tra x&c nhan tai co s& clia
ngudi cung (eng, td chirc phai cong bd viéc sdp xép kiém tra xac nhan di kién va phwrong phap théng
qua san pham trong thong tin mua hang.
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7.43.1 Sy phi hop cua san phdm nhap vao v&i yéu ciu

T4 chire phai cé6 mét qua trinh dé dam bdo chét lgng clia san phadm mua vao (xem 7.4.3) van dung
mét hay nhiéu phuwong phap sau:

- tiép nhan va danh gia dir liéu thdng ké ctia td chirc;
- tiép nhan viéc kiém tra va/hodc thé nghiém, nhw 1dy mau theo tinh nang;

- danh gia cla bén thir hai hay bén thir ba hodc cac cudc danh gia tai co' sé ctla nha cung rng, cling
véi hd so vé sy phil hop cé thé chdp nhan dugc voi cac yéu ciu cla san pham dugc giao;

— dénh gia phy tung béi mdt phong thi nghiém duec chi dinh;

- phwong phap khac dugc khach hang déng y.

7.4.3.2 Theo doi nha cung (rng

Phai theo déi hoat dong clia nha cung rng théng qua cac chi sb sau:

s phu hgp clia san pham dwgc giao véi cac yéu cau;

- s pha v& hop ddng clia khach hang, bao gdm ca viéc tra lai hang;

viéc thwe hién ké hoach giao hang (bao gdm ca cac sir viéc gay chi phi van chuyén phat sinh);

théng bao cuia khach hang vé trang thai dic biét lién quan t&i nhirng van dé& vé chét lvgng hodc
giao nhan.

Té chirc phai thuc day viéc theo ddi nha cung (rng vé viéc thye hién céc qua trinh ché tao cua ho.

7.5 San xuét va cung cép dich vy

7.5.1 Kiém soat san xuét va cung cép dich vy

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu ciu
7.5 San xuét va cung cp dich vy
7.5.1 Kiém soat san xuét va cung cép dich vy

Té chirc phai lap ké hoach, tién hanh san xuét va cung cép dich vu trong diéu kién dugc kiém soat.
Khi c6 thé, cac diéu kién duwgc kiém soat phai bao gém

a) s san co thdng tin md ta cac dic tinh cia san pham;

b) s sn c6 cac hwdng dan cong viéc khi can;

c) viéc str dung cac thiét bj thich hop;

d) s san co va viéc slr dung céc thiét bj theo ddi va do lwong;

e) thyc hién viéc theo déi va do lwong; va

f) thuwe hién cac hoat ddng théng qua san pham, giao hang va sau giao hang.
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7.5.1.1 Ké hoach kiém soat
T4 chirc phai
— xay dung céc ké hoach kiém soat san pham dwoc cung (ng (xem Phy lyc A) & cép hé thdng, phéan

hé, linh kién va/hoac nguyén vat liéu réi, bao gdm ca cac ké hoach kiém soat déi véi nhirng qué trinh
san xuét ra nguyén vat liéu réi cing nhu phuy tang;

— 6 ké hoach kiém soat déi véi hoat déng tién san xuét va san xuét c6 tinh dén diu ra cia FMEA
thiét ké va FMEA qua trinh ché tao.

Ké& hoach kiém soat phai
— liét ké cac hoat déng kiém soat st dung dé kiém soat qua trinh ché tao,

~ bao gdm céac phurong phap theo ddi viéc kiém soat nhirng dic trung dic biét (xem 7.3.2.3) duoc to
chirc va khach hang xac dinh,

— bao gdm théng tin do khach hang yéu cau, néu cé, va

— @& xuét ké hoach x( Iy quy dinh (xem 8.2.3.1) khi qué trinh tr& nén khdng én dinh hodc khéng ¢
kha nang théng ké.

Céc ké hoach kiém soat phai dugc xem xét va cap nhat khi cé bat cir thay @i nao anh hudng téi san
pham, qua trinh ché tao, do lwéng, logistic, ngudn cung (rng hodc FMEA (xem 7.1.4).

CHU THICH: C6 thé cin sy phé duyét clia khach hang sau khi xem xét ho3c cap nhat ké hoach kiém soat.
7.5.1.2 Hwéng dan céng viéc

T4 chirc phai chuan bi cac huéng dn céng viéc bang van ban cho tat ca nhan vién chiu trach nhiém
van hanh cac qua trinh anh huéng téi sy phu hop véi cac yéu ciu san phdm. Nhirng hwéng dan nay
phai dé tiép can st dyung tai noi lam viéc.

Nhirng huréng din nay phai tir cac ngudn nhur ké hoach chét leong, ké hoach kiém soat va qua trinh
tao san pham.

7.5.1.3 Kiém tra xac nhan viéc td chirc va bb tri

Phai kiém tra xac nhan viéc td chirc va sép xép cong viéc mdi khi thire hién, vi dy nhw khi khéi xudng
m6t cong viéc, thay ddi nguyén, vat liéu hodc thay ddi cong viéc.

Huwéng din céng viéc phai s3n ¢ cho nhan sw dwoc phan cong. Khi c6 thé, t chirc phai st dung cac
phuong phap théng ké trong kiém tra xac nhan.
7.5.1.4 Bao dwdng phong ngira va dy phong

T& chirc phai xac dinh nhirng thiét bj chinh cla qua trinh va cung cép cac ngudn lyc cho viéc bdo
dudng may méc/thiét bi, cling nhu xay dyng mdt hé théng bdo dwéng phong ngira téng thé co hiéu lwc
dwoc hoach dinh. Téi thiéu, hé théng nay phai bao gbm:
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— céac hoat dong bao dudng dwgc hoach dinh;
— bao g6i va bao quan thiét bj, cong cy, dung cu do;
— s8n cb cac phy tung thay thé ddi véi nhirng thiét bj ché tao chinh;

1ap thanh van ban, danh gia va cai tién cac myc tiéu bao dwdng.

T chirc phai st dung cac phwong phép bao dudng dy phong dé cai tién lién tuc hiéu lyc va hiéu qua
cac thiét bj san xuét.

7.5.1.5 Quan ly viéc trang bj san xuét

Té chirc phai cung cp ngudn lyc cho cac hoat déng thiét ké, ché tao va kiém tra xac nhan céng cu va
dung cu do.

Té chirc phai thiét lap va ap dung hé thdng quan Iy viéc trang bj san xuat, bao gém:
- co s& vat chat va nhan sy cho viéc bdo dudng, stra chira;

- bao quan va phuc héi;

- sép xép va cai dit;

- chwong trinh thay déi céng cy ddi voi nhirng céng cu nhanh héng;

- hé thdng tai liéu stra dbi thiét ké cong cy, gdm mirc do thay dbi ky thuat;

- slra ddi cong cy va soat xét hé thong tai liéu;

— nhan biét cdng cy, xac dinh tinh trang, nhw san xuat, sira chira hay hiy bd.

T chirc phai 4p dung hé théng dé theo ddi nhirng hoat déng nay khi bat ci¥ céng viéc nao dwoc thué
ngoai.
CHU THICH: Yéu cAu nay ciing duoc 4p dung ddi véi tinh s8n c6 clia cac cong cy cho phy ting phuong tién,

7.5.1.6 Lap lich trinh san xuét

Phai 1ap lich trinh sdn xuat dé dap (rng yéu cau khach hang, nhw giao hang dung lic dwee hd tro bdi
hé théng théng tin cho phép tiép can théng tin sén xuét & cac giai doan chinh clia qué trinh va dugc
van hanh theo trinh ty.

7.5.1.7 Phan héi théng tin tir bd phan dich vy

Phai thiét lap va duy tri qua trinh trao dbi théng tin vé cac moi quan tdm clia bé phan dich vy téi cac
hoat dong ché tao, k§ thuat va thiét ké.

CHU THICH: Myc dich clia viéc bd sung “cac méi quan tam clia bd phan dich vy" vao myc nay 1a dé chdc chén
réng t& chirc nhan thirc dwoc nhirng sy khéng phi hop xay ra & bén ngoai té chirc minh.

7.5.1.8 Thoa thuén vé dich vy v&i khach hang

Khi c6 théa thuan cung cép dich vy véi khach hang, td chirc phai kiém tra xac nhan hiéu lyc cia
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— moi trung tam djch vy cla tb chire,

— moi thiét bi do luéng hay cong cu chuyén dung nao, va
— viéc dao tao nhan sw lam djch vy.

7.5.2 Xac nhan gia trj str dyng clia cdc qua trinh san xuét va cung cép djch vu

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwgng - Cac yéu ciu
7.5.2 Xac nhan gia tri sir dung clia cac qua trinh san xuét va cung cép djch vy

T4 chirc phai xac nhan gia tri st dung clia moi qua trinh san xuét va cung cp dich vu c6 két qua dau
ra khéng thé kiém tra xac nhan béng céch theo ddi hodc do lwdng sau dé va vi vay nhirng sai sot chi
c6 thé tré nén 16 rang sau khi san pham dwoc st dung hodc dich vy dwec chuyén giao.

Viéc xac nhan gia tri st dung phai chirng t6 khd nang clia cac qua trinh @& dat dwoc két qua da
hoach dinh.

Déi voi cac qua trinh nay, khi co thé, td chirc phai sdp xép nhirng diéu sau:
a) cac chuan myc da dinh dé xem xét va phé duyét cac qua trinh;

b) phé duyét thiét bj va trinh 60 con ngui;

¢) s dung cac phuwong phéap va th tuc cu thé;

d) céac yéu ciu vé hd so (xem 4.2.4); va

e) tai xac nhan gia trj str dung.

7.5.21 Xac nhan gia trj str dung ctia cac qua trinh san xuét va cung cép dich vy - Bé sung
Céac yéu ciu & 7.5.2 phai 4p dung cho tat ca cac qua trinh san xuét va cung cép dich vy.
7.5.3 Nhan biét va xac djnh nguén géc

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu
7.5.3 Nhan biét va xac djnh ngudn géc

Khi thich hop, té chirc phai nhan biét san phdm bing cac bién phap thich hp trong suét qua trinh tao
san pham.

Té chirc phai nhan biét duoc trang thai clia san phdm tuong (ng véi cac yéu cdu theo dbi va do
Iwdng trong sudt qua trinh tao san pham.

T8 chirc phai kiém soat viéc nhan biét duy nhat san phdm va duy tri hd so (xem 4.2.4) khi viéc xac
dinh nguén géc la mét yéu cau.

CHU THICH: Trong mét sé inh virc cdng nghidp, quan Iy ciu hinh |a phuong phap dé duy tri vigc nhan biét va xac dinh
ngudn gbc.

CHU THICH: Tinh trang kiém tra va thir nghiém khdng duoc chi ra theo vj tri clia san phdm trong day chuyén san
suét trir khi do 1a didu hién nhién, nhw nguyén vat lidu trong qua trinh di chuyén san xuét tw déng. Cho phép c6
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céc gidi phap khac néu tinh trang duorc x4c dinh 18, dugc lap thanh vén ban va dat dugc muc tiéu dé ra.
7.5.3.1 Nhan biét va xac dinh ngudn géc — B sung
Khéng dugc ap dung cyum tir “khi thich hgp” tai 7.5.3.
7.5.4 Taisan cua khach hang

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwgng — Cac yéu ciu

7.5.4 Taisan cha khach hang

Té chirc phai gitr gin tai san ctia khach hang khi ching thudc sy kiém soat clia té chirc hay dugc td chirc
st dung. T chirc phai nhén biét, kiém tra xac nhan, bdo vé tai san do khach hang cung cip dé siv dyng
ho#c dé& hop thanh san pham, Khi cé bét ky tai san ndo cia khach hang bj mat mat, hw hdng hodc dwgc

phét hién khong phi hop cho viéc si¥ dung, tb chirc déu phai théng bao cho khach hang va phai duy tri hd
so (xem 4.2.4).

CHU THICH: Tai san clia khach hang co thé bao gbm ca s& hivu tri tué va dir liéu ca nhan.

CHU THICH: Bao géi clia khach hang cé kha nang hoan tra cling thugc pham vi clia didu nay.
7.5.41 Trang bj san xuét thudc s& hiru khach hang

Cac cong cy; trang bj ché tao, thi» nghiém, kiém tra; thiét bj thudc s& hiru clia khach hang phai duoc
danh déu cb dinh dé c6 thé thay rd va co thé xac dinh dugc quyén s& hiru dbi véi tisng hang muyc.

7.5.5 Bdo toan san phim

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwgng — Céac yéu cdu
7.5.5 Bao toan san phim

Té chirc phai bdo toan sén phdm trong qua trinh x& ly ndi bd va giao hang dén vi tri dv kién nhdm duy
tri sy phu hgp véi cac yéu cdu. Khi thich hop, viéc bdo toan phai bao gém nhan biét, xép d& (di
chuyén), bao géi, lwu git va bdo quan. Viéc bao toan cling phai 4p dung véi cac bd phan ciu thanh
clia san pham. '

7.5.5.1 Bao quan va kiém ké

Dé phat hién sy xudng cép, diéu kién cia san pham lwu kho phai dugc danh gia theo nhirng khodng
thei gian thich hgp dwere hoach dinh.

Té chirc phai st dung hé théng quan ly kiém ké dé téi uu cac luot kiém ké theo thai gian va dam bao
viéc quay vong lwu kho, nhu “nhép tréc — xuét truedc” (FIFO). Nhitng san phdm I5i thoi phai dwoc
kiém soat twong t nhw déi véi san pham khéng phis hep.
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7.6 Kiém soat thiét bj theo déi va do lwdng

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu ciu
7.6 Kiém soat thiét bj theo déi va do lwirng

Té chirc phai xac dinh viéc theo ddi va do lvéng can thyc hién va cac thiét bi theo ddi, do lvdng can thiét
dé cung cAp bang chirng vé sy phil hop clia san phdm véi cac yéu ciu da xac dinh.

T6 chirc phai thiét [ap cac qua trinh @& dam béo rdng viéc theo dbi va do lwdng c6 thé tién hanh va duoc
tién hanh moét cach nhat quan véi cac yéu cu theo dbi va do lwong.

Khi c&n da@m bao két qua dung, thiét bj do long phai

a) duwoc hiéu chudn hodc kiém tra xac nhan, hoc ca hai, dinh ky hodc triréc khi st dung, dya trén cac
chuén do ledng duge lién két véi chuén do lwdng quéc gia hay quéc té; khi khéng cb cac chudn nay thi
can clr duoc st dung dé hiéu chun hodc kiém tra xac nhan phai dugc luu hd so (xem 4.2.4);

b) dugrc hiéu chinh hoc hiéu chinh lai, khi can;

c) c6 dAu hiéu nhan biét dé& xac dinh tinh trang hiéu chuan;

d) dwoc gitr gin tranh bj hiéu chinh lam mét tinh ding d4n clia cac két qua do;

e) dugc bao vé dé tranh hw héng hodc suy giadm chét lwgng trong khi di chuyén, bdo dudng va lwu gic.

Ngoai ra, té chirc phai danh gia va ghi nhan gia tri hiéu lwc clia cac két qua do lvdng trée do khi thiét b
dugc phat hién khong phit ho'p véi yéu cau. Té chirc phai tién hanh hanh déng thich hop déi véi thiét bj d6
va bét ky san phdm nao bj anh hwdng.

Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) v& két qua hiéu chudn va kidm tra xac nhan.

Khi str dung phan mém may tinh dé theo déi va do lwdng cac yéu chu quy dinh, phai khdng dinh kha ning
thod man viéc (rng dung dy kién. Viéc nay phai dwoc tién hanh tredc 1an sir dung dau tién va duoc xac
nhan lai khi can.

CHU THICH: Viéc xac nhén kha néing dép (rng (rng dung dy kién clia phan mém may tinh thuéng bao gdm viéc kiém tra xac
nhén va quan ly cAu hinh @& duy tri tinh thich hep dé str dung ctia phdn mém do.

CHU THICH: 86 hogc déu hiéu nhan biét khac c6 kha nang nhan biét ngudn géc hd so hiéu chuén thiét bi dap
(rng myc dich yéu ciu c) néu trén.

7.6.1 Phan tich hé théng do lwdng

Phai tién hanh cac nghién ctru thdng k& @& phan tich sy xuét hién bién déng trong cac két qua cua
tirng loai hé théng thiét bj do lwdng va thtr nghiém. Yéu cau nay phai ap dung cho cac hé théng do
lwérng duoc néu trong ké hoach kiém soat. Cac phwong phap phan tich va chuin muc chap nhan
dwoc sl dung phai phu hep véi phirong phap va chudn muc trong sé tay tra ctru ciia khach hang vé
phan tich hé théng do Iwéng. Ciing cé thé st dung cac phwong phap phan tich va chudn mwc chap
nhan khac néu dugc khach hang phé duyét.
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7.6.2 Hé so hiéu chudn/kidém dinh

Hb so hoat dong hiéu chudn/kiém dinh @i véi tat ca cac dung cu do, thiét bj do Iwong, thie nghiém, can
thiét @& cung cép bang chirng vé sy phli hop clia san phdm véi cac yéu cau xac dinh, bao gdm ca cac
thiét bj cia nguei thirc hién va thiét b clia khach hang, phai bao gém:

viéc nhan biét thiét bj, gdm ca chuan do lwdng theo d6 thiét bj da dwoc hiéu chuén;!
— céc slra ddi sau khi c6 thay ddi ky thuat;

- moi sb doc ndm ngoai pham vi quy dinh da nhan dwc déi voi hiéu chuan/kiém dinh;
- danh gia tac dong cla diéu kién ndm ngoai quy dinh;

— tuyén bd vé sy phu hop véi quy dinh sau khi hiéu chuan/kiém dinh; va

théng bao cho khach hang néu cé nghi ngér vé san pham hay nguyén vat liéu da dwoc giri di.
7.6.3 Yéu ciu dbi v&i phong thi nghiém
7.6.3.1 Phong thi nghiém ni bd

Phong thi nghiém ndi b clia td chire phai c6 pham vi hoat ddng xac dinh bao gém kha nng thyc hién
cac dich vy kiém tra, thir nghiém hay hiéu chudn can thiét. Pham vi nay phai dwoc quy dinh trong tai
lidu hé théng quan ly chét lwgng. Phang thi nghiém phai quy dinh va ap dung it nhat cac yéu cau ky
thuat déi véi:

sir thich hgp ctia cac thi tuc phong thi nghiém;

!

nang lwc clia nhan sy phong thi nghiém;

— thr nghiém san pham;

kha nang thwe hién cac dich vy nay mét cach chinh xac, cé kha nang lién két véi chuan qua trinh
lién quan (nhw ASTM, EN...), va

- xem xét hé so lién quan.

CHU THICH: C6 thé thirc hién, nhung khéng bat budc, viéc cong nhan theo TCVN ISQ/IEC 17025 dé chirng té
s\t phu hop clia phang thi nghiém néi b clia td chive véi yéu ciu nay.

7.6.3.2 Phong thi nghiém bén ngoai

Co so phong thi nghiém bén ngoai /thwong mai/doc 1ap dwec td chire sir dung cho cac dich vy kiém
tra, thir nghiém hodc hiéu chudn phai cé6 pham vi hoat dong xac dinh, bao gém kha néng tién hanh
kiém tra, thiz nghiém hay hiéu chuén yéu cau, hodc

— phai c6 béng chirng vé kha nang chap nhan phang thi nghiém bén ngoai ctia khach hang, hay
— phong thi nghiém phai duge cdng nhan theo TCVN ISO/EC 17025.

CHU THICH 1: Vi dy, béing chirng nay cé thé c6 duoc thé hién théng qua danh gia clia khach hang, hodc danh
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gia clia bén thir hai dwgc khach hang chép thuan, theo dé phang thi nghiém dap (ng ISO/IEC 17025 hoac tiéu
chuan quéc gia twong duong.

CHU THICH 2: Khi khéng sdn c6 phong thi nghiém duwec xac nhan nang luc déi véi mét phén cla thiét bi xac
dinh nao dé, nha san xuat thiét bj c6 thé tién hanh dich vy hiéu chudn. Trong nhirng trieéng he'p nay, tb chirc can
dam bao réng cac yéu cu néu & 7.6.3.1 déu duwoc dap ing.

8 Do lwong, phan tich va cai tién

8.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwgng — Cac yéu cau

8 Do lwong, phan tich va cai tién

8.1 Khai quat

Té chire phai hoach dinh va trién khai cac qué trinh theo dai, do lwérng, phan tich va cai tién can thiét dé
a) chirng 16 sw phi hop véi cac yéu clu clia san pham;

b) dam bdo sy phi hep clia hé théng quan ly chét Ivgng; va

c) caitién lién tuc hiéu lyc cia hé théng quan ly chét lvong.

Pigu nay phai bao gbm viéc xac dinh cac phuong phap cé thé ap dung, ké ca cac k§ thuat théng ke, va
mtrc d§ st dung chang.

8.1.1 Xac dijnh céng cy théng ké

Phai xac dinh cac céng cu théng ké thich hep cho tirng qua trinh hoach dinh chét lweng trieéc va dugc
dwa vao ké hoach kiém soat.

8.1.2 Kién thirc vé nhirng khai niém théng ké co ban

Cac khai niém thdng ké co ban nhw dd bién dong, kiém soat (d6 n dinh), nang lyc qua trinh va diéu
chinh vwrot phai dwoc hiéu ré va van dung trong toan té chirc.

8.2 Theo déi va do lworng

8.2.1 Sy théa mén cuia khach hang

TCVN I1SO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwgng — Cac yéu ciu
8.2 Theo dbi va do lwdng

8.2.1 Sy thoa man cua khach hang

Té chirc phai theo ddi cac thdng tin lién quan dén sy chap nhan clia khach hang vé viéc td chirc ca dap
*ng y&u cAu cua khach hang hay khéng, coi 6 nh mét trong nhirng thudc do mirc d6 thyc hién cta hé
théng quan ly chat lwgng. Phai xac dinh cac phwong phap thu thap va sir dung cac thdng tin nay.

CHU THICH: Theo ddi cam nhan clia khach hang cé thé bao gém viéc thu thap dau vao tir cac ngudn nhw khdo sat vé sy

théa man clia khach hang, dir liéu khach hang vé chét lvgng san phdm giao nhén, khdo sat y kién ngudi stk dung, phan tich
thua 18 kinh doanh, nhiing khen ngei, cac yéu ciu bao hanh va bao céo clia dai ly.
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CHU THICH — Can dua ra xem xét dbi véi ca khach hang néi b va khach hang bén ngoai.
8.2.1.1 Sy thda man cia khach hang - B sung
Phai theo doi sir thda mén cuia khach hang véi té chirc théng qua danh gia lién tuc viéc thye hién cac

qua trinh tao san phdm. Céc chi sb thyc hién phai can cir vao cac dir liéu khach quan va bao gém,
nhuwng khéng gi¢i han &:

|

tinh nang chét lwgng clia phy ting dwec giao,

|

sy pha v& hop ddng clia khach hang, bao gém ca viéc tra lai hang;

viéc thiec hién lich trinh giao hang (bao gdm ca céc sy viéc gay chi phi van chuyén phét sinh);

théng béo clia khach hang lién quan t&i nhirng van dé chét lwvgng hodc giao hang.

T chirc phai theo ddi viéc thire hién cac qua trinh ché tao dé chirng t6 sy phi hgp véi yéu cau cua
khach hang vé chat luigng san phdm va hiéu qua cla qua trinh.

8.2.2 Panh gia ndi bd

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwgng — Cac yéu céu
8.2.2 Panh gia ndi bd
Té chtec phai tién hanh danh gia ndi by dinh ky theo ké hoach dé xac dinh hé théng quan Iy chét lvgng

a) ¢ phi hop véi cac bé tri sip xép dugc hoach dinh (xem 7.1) déi voéi cac yéu clu cla tiéu chudn nay
va véi cac yéu cAu clia hé théng quan Iy chét lugng dwoc td chire thiét lap, va

b) c6 dwoc thye hién va duy tri mét cach hiéu lyc.

Té chic phai hoach dinh chrong trinh danh gia, co cha y dén tinh trang va tdm quan trong cua cac qua
trinh va cac khu vire dwgre danh gid, cling nhw két qua clia cac cudce danh gia trudce. Chuén myec, pham vi,
tAn suét va phuong phéap danh gia phai dugc xac dinh. Viéc lya chon cac chuyén gia danh gia va tién
hanh danh gia phai dam bao duoc tinh khach quan va céng béng clia qua trinh danh gia. Cac chuyén gia
danh gia khéng dugc danh gia cong viéc clia minh.

Phai thiét 1ap mdt thi tuc dang van ban @& xac dinh trach nhiém va yéu cau dbi véi viéc hoach dinh va tién
hanh danh gia, 1ap hd so va bao céo két qua.

Phai duy tri hd so danh gia va céc két qua danh gia (xem 4.2.4).

Lanh dao chiu trach nhiém v& khu virc dwgc danh gia phai ddm bao tién hanh khéng cham tré moi sy khéc
phuyc ciing nhw c4c hanh ddng khdc phuc cn thiét dé loai bo sy khéng phu hop duec phat hién va nguyén
nhan cla ching. Cac hoat déng tiép theo phai bao gdm viéc kiém tra xac nhan cac hanh ddng duoc tién
hanh va bao cao két qua kiém tra x&c nhan (xem 8.5.2).

CHU THICH: Xem huéng dén trong TCVN 1SO 19011.

8.2.2.1 Panh gia hé théng quan ly chit ivgng

T& chire phai danh gia hé théng quan ly chét Ikgng clia minh dé kiém tra xac nhan sy phu hop véi tiéu
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chudn nay va moi yéu ciu b sung dbi voi hé thng quén ly chét legng.
8.2.2.2 Danh gia qua trinh ché tao

T4 chirc phai danh gi4 tirng qua trinh ché tao dé xac dinh higu luc clia né.
8.2.2.3 Danh gia san pham

T4 chirc phai danh gia san phdm & nhiing giai doan san xuét va giao nhan thich hop, theo tan xuét xac
dinh, dé kiém tra x4c nhan sy phi hop v6i tat ca cac yéu cau quy dinh, nhw kich thuéc, tinh nang, bao
g6i va ghi nhan san pham.

8.2.2.4 K& hoach danh gia ndi bd

Panh gia néi bd phai bao quat toan bd cac qua trinh, hoat dong va ca lam viéc lién quan dén quan ly
chét lugng va phai dugc Ién 18p lich trinh theo ké hoach hang nam.

Khi xay ra khiéu nai cia khach hang hay sy khéng phit hop ndi bd/bén ngoai, phai tang tan xuét danh
gid mét cach thich hop.

CHU THICH: CAn s dung danh muyc kiém tra cy thé cho mdi cudc danh gia.
8.2.2.5 Xac nhan nang lyc clia chuyén gia danh gia ngi bo

T chirc phai cé chuyén gia danh gia ndi bd duoc xac nhan nang lyc danh gia cac yéu cau cla tiéu
chuan nay (xem 6.2.2.2).

8.2.3 Theo ddi va do lwdng cac qua trinh

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lgng — Cac yéu ciu
8.2.3 Theo dbi va do lwéng cac qua trinh

Té chirc phai ap dung cac phurong phap thich hop cho viéc theo ddi va, khi cé thé, do lréng cac qua trinh
clia hé théng quan ly chét lvgng. Céc phuong phap ndy phai chirng t6 kha ndng clia cac qua trinh dé dat
dwoc cac két qua da hoach dinh. Khi khéng dat duoc cac két qua theo hoach dinh, phai tién hanh viéc
khéc phuc va hanh dong khéc phuc thich hop.

CHU THICH: D& xac dinh cac phuong phép thich hop, t8 chirc nén xem xét logi va pham vi theo ddi hogc do ludng thich
hop v&i m3i qua trinh trong méi tvong quan véi dnh huéng cla nhirng qua trinh ndy t6i sy phil hop véi cac yéu chu clia
san pham cling nhw higu lyc cla hé théng quan ly chét lugng.

8.2.3.1 Theo ddi va do lwdng cac qué trinh ché tao

Té chirc phai tién hanh cac nghién clru qua trinh v tat ca cac qua trinh ché tao méi (gdm ca viec 1&p
rap hay 1ap trinh tu thwe hién) & kiém tra xac nhan néng lyc qua trinh va cung cAp d4u vao bd sung
cho viéc kiém soat qua trinh. Khi thich hop, két qua cla nghién clru qué trinh phai duoc lap thanh van
ban cung cac quy dinh ky thuat déi véi cac phuwong thire san xuét, phép do va phép thir va huéng dan
bao dudng. Nhirng tai liéu nay phai gdm cac muc tiéu dbi véi nang lwc, do tin cay, kha nang bao
dwdng va tinh s3n c6 cla qua trinh ché tao cling nhu cac chuin myc chap nhan,
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Té chirc phai duy tri ndng lyc hay viéc thyc hién qua trinh ché tao theo quy dinh cla cac yéu chu déi
v&i qua trinh phé duyét phy ting clia khach hang. Té chirc phai dam bao viéc thirc hién ké hoach kiém
soat va lwu @6 qua trinh, bao gdm viéc tuan tha quy dinh vé

ky thuat do,
- phuong an lay mau,

chudn muyc chip nhan, va

ké hoach xtr ly khi khong dap (rng chudn myc chap nhan.
Phai lu hd so cac sy kién qua trinh quan trong, nhie thay déi cdng cu hodc sira chira may méc.

Té chirc phai @& xuét ké hoach xtr ly tir ké hoach kiém soat cac dac treng khéng én dinh ho3c khéng
c6 kha nang théng ké. Nhirng ké hoach nay phai bao gdm viéc chan san pham va kiém tra 100% khi
thich hgp. Sau d6, td chirc phai c6 mot ké hoach hanh dong khdc phuc, chi rd thoi gian cy thé va an
dinh trach nhiém dé dam bao ring qua trinh trd nén &n dinh va c6 du kha nang. Cac ké hoach phai
duwoc khach hang xem xét va théng qua khi can.

T& chirc phai duy tri hd so vé thei han hiéu lec clia cac thay dbi cla qua trinh.

8.2.4 Theo d6i va do lwong san phdm

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwgng - Cac yéu cau
8.2.4 Theo doi va do lwdng san phidm

T4 chirc phai theo ddi va do lvdng cac d3c tinh ctia san pham dé kiém tra xac nhan rang cac yéu cau
vé& san pham duwgc dap (rng. Viéc ndy phai dwoc tién hanh & nhirng giai doan thich hop cla qua trinh
tao san pham theo cac sp xép hoach dinh (xem 7.1). Phai duy tri bing chirng vé s phis hop Vi tiéu
chi chép nhan.

Hb so phai chi ra (nhi*ng) ngudi cé quyén thong qua san pham dé giao cho khach hang (xem 4.2.4).

Viéc théng qua san pham va chuyén giao dich vu cho khach hang chi dugc tién hanh sau khi da hoan
thanh thoa d4ng cac hoat dong theo hoach dinh (xem 7.1), néu khéng thi phai dugc sy phé duyét cla
ngudi co thdm quyén va, néu cé thé, ctia khach hang.

CHU THICH: Khi lya chon cac thdng sb san phadm dé theo d&i viéc tuan thi cac yéu clu quy dinh ndi bd va bén
ngoai, t& chirc xac dinh loai d4c treng san pham, dan téi

— loai phép do,

— phuwong tién do phu hep, va

- kha ning va ky nang can thiét.

8.2.4.1 Kiém tra viéc b tri va thir nghiém chirc ning

Kiém tra viéc b tri va kiém tra xac nhan chirc nang theo cac tiéu chudn vé vt liéu ky thuat va tiéu
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chudn tinh nang ctia khach hang phai dwoc tién hanh cho tirng san pham quy dinh trong céc ké hoach
kidm soat. Két qua phai s&n c6 cho viéc xem xét cla khach hang.

CHU THICH: Kim tra viéc bé tri 1a phép do hoan chinh cho tit ca kich thude san pham thé hién trong hd so thiét
ké.

8.2.4.2 Chi tiét bén ngoai

Déi voi cac 16 chirc ché tao cac phuy tung durgc khach hang coi 1 “céc chi tiét bén ngoai”, té chirc phai
cung cap

ngudn lyc thich hop cho viéc danh gia bao gém ca chiéu sang,

mAu chun mau séc, dd min, dd sang kim loai, két cau, d6 twong phan hinh anh, khi thich hop,

duy tri va kiém soat téng thé bé ngoai va thiét bj danh gia, va

kiém tra xac nhan ring nhan sy thyrc hién cac danh gia bén ngoai 13 ngudi c6 dl nang lyc va duoc
xac nhan la ¢é nang lic.

8.3 Kiém soat san phdm khéng phu hop

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lvgng - Cac yéu ciu
8.3 Kiém soat san phdm khéng phi hep

Té chirc phai d@m bao réing san phdm khéng phu hop véi cac yéu ciu dwgce nhan biét va kiém soat
dé phong ngtra viéc st dyung hodc chuyén giao ngoai dy kién. Phai thiét Iap mét thi tuc dang van ban
dé xac dinh viéc kiém soat va trach nhiém, quyén han c6 lién quan déi véi viéc xir ly sdn phadm khéng
phu hep.

Khi thich hop, té chirc phai x( ly san phdm khéng phit hgp bing mét hodc mét sb cach sau:
a) tién hanh loai bé sy khéng phi hop duoc phat hién;

b) cho phép st dung, théng qua hodc chip nhan cé nhan nhugng bdi ngudi cé thdm quyén va, khi
c6 thé, bdi khach hang;

c) tién hanh loai bo khdi viéc str dung hodc ap dung dy kién ban dau.

d) tién hanh hanh ddng thich hop véi nhirng tac dong hodic hau qua tiém &n cia sy khdng phi hop
néu san pham khdng phit hgp duec phat hién sau khi chuyén giao hodc da bat dAu sir dung.

Khi sén pham khéng phu hgp dugc khéc phuyc, chung phai duoc kiém tra xac nhan lai @& chirng t6 sy
phu hop véi cac yéu cu.

Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) v& ban chét clia sw khong phu hp va bét ky hanh déng tiép theo nao
dwoc tién hanh, ké ca cac nhan nhwong cé dugc.

8.3.1 Kiém soat san phdm khéng phi hgp — bd sung

San pham trong tinh trang chwra dugc nhan biét hodc chua rd phai dugc phan loai nhw san pham
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khéng phu hep (xem 7.5.3).
8.3.2 Kiém soat san phdm lam lai

Hwéng dan 1am lai, bao gém ca cac yéu cau kiém tra lai, phai tiép can va st dung dwgc b&i nhan sy
thich hgp.

8.3.3 Thoéng tin khach hang

Khach hang phai dwgc théng bao kip théi trong trueérng hop san phdm khéng phi hop da dugc chuyén
di.

8.3.4 B0 qua ctia khach hang

T chirc phai cé dwge sy nhan nhuong hay cho phép sai léch clia khach hang truéc khi tién hanh cac
budrc tiép theo khi san pham hay qua trinh ché tao khac véi san pham, qua trinh da dugc phé duyét.
Té chire phdi duy tri hd so vé theri han hiéu lyc va sb lwgng duoc cho phép. Té chire cling phai dam béo
s\ tuan tha cac yéu clu va quy dinh k§ thuat ban dau hodc thay thé khi hét han cho phép. Nguyén vat
liéu dworc chuyén di theo Gy quyén phai dwoc nhan biét mét cach thich hop trén tirng céng-te-no hang.
Diéu nay ciing 4p dung cho san phdm mua vao. Té chirc phai phé duyét bét cir yéu ciu nao clia nha

cung rng trwée khi chuyén cho khach hang.

8.4 Phan tich di¥ liéu

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu
8.4 Phan tich dir liéu

Té chirc phai xac dinh, thu thap va phan tich cac di¥ liéu thich hep dé chirng té s phu hop va tinh
hiéu lyc cua hé théng quan ly chat lweng va danh gia xem viéc cai tién lién tuc hiéu lyc clia hé théng
quan ly chét lwgng cé thé tién hanh & dau. Didu nay bao gdm ca cac di liéu dwoc tao ra do két qua
cua viéc theo dbi, do lwérng va tir cac nguén thich he'p khac.

Viéc phan tich d¥ liéu phai cung cép théng tin vé:
a) sir thoa man khach hang (xem 8.2.1);
b) s phiu hop véi cac yéu ciu vé san pham (xem 8.2.4);

¢) dic tinh va xu hwéng clia cac qua trinh va san phadm, ké ca cac co héi cho hanh déng phong
nglra (xem 8.2.3 va 8.2.4); va

d) nguéicung &ng (xem 7.4).

8.4.1 Phan tich va sir dyng di liéu

Céc xu hwéng vé chét lvgng va tinh nang van hanh phai dwoc so sanh véi tién trinh hwéng t6i muc
tiéu va dan téi hanh déng hé tro sau:

- xay dyng thi t wu tién cho céac gidi phap kip thei ddi véi nhirng van dé lien quan téi khach hang;
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- xac dinh nhirng xu hwéng chinh lién quan t&i khach hang va méi tvong quan ddi véi vigc xem xét
tinh trang va ra quyét dinh, hoach dinh dai han hon;

- hé théng thong tin d& bao cao kip thoi nhirng thang tin vé san pham phat sinh tir viéc st dung.

CHU THICH: D@ liéu cAn duoc so sanh véi dir liéu clia @i thi canh tranh varhodc cac chudn déi sanh thich hop.
8.5 Caitién

8.5.1 Caitién lién tuc

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chit lirgng - Cac yéu cu

8.5 Caitién

Cai tién lién tyuc

T4 chirc phai cai tién lién tuc hiéu lyc ctia hé théng quan ly chét lugng théng qua viéc sir dung chinh

sach chét lwong, muyc tiéu chat lwgng, két qua danh gia, phan tich d liéu, hanh dgng khac phuc,
phong nglra va sy xem xét cia lanh dao.

8.5.1.1 Cai tién lién tuc cua td chirc
Té chirc phai xac dinh rd qua trinh cai tién lién tuc.
8.5.1.2 Cai tién qua trinh ché tao

Cai tién qua trinh ché tao phai lubn cha trong dén viéc kiém soat va gidm sy bién ddng trong céac déc
trung clia san pham va cac théng sé qua trinh ché tao.
CHU THICH 1: Cac d4c trung chiu s kiém soat phai dwgc 1ap thanh van ban trong ké hoach kiém soat.

CHU THICH 2: Thyc hién cai tién lién tuc khi cac qua trinh ché tao on dinh va cé du kha nang, hodc khi cac dic
trrng san pham cé thé dy doan duoc va dap (rng cac yéu cau cua khach hang.

8.5.2 Hanh ddng khic phyc

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu ciu

8.5.2 Hanh ddng khic phuc

T chirc phai thye hién hanh dong nhim loai bd nhirng nguyén nhan clia sy khéng phu hop dé ngan
nglra viéc tai di&n. Hanh dong khéc phuc phai twong rng v6i tac dong cla sy khdng phu hop gap
phai.

Phai lap mét thil tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu cau déi voi

a) viéc xem xét sy khéng phi hop (k& ca céc khiéu nai cua khach hang);

b) viéc xac dinh nguyén nhan cla sy khéng phi hop;

¢) viéc danh gia nhu cAu the hién cac hanh déng dé dam bao rang sy khong phu hop khéng tai dién;

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

e) viéc Iru hd so cac két qua clia hanh déng dugc thye hién (xem 4.2.4); va

f) viéc xem xét hiéu lyc clia cac hanh déng khéc phuc da thyee hign.
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8.5.2.1 Giai quyét vin dé

T4 chirc phai c6 mdt qua trinh xac dinh déi véi viéc giai quyét vin dé& nhdm nhan biét va loai bé nguyén
nhan géc ré.

Néu da co thé thiec gidi quyét van dé theo quy dinh clia khach hang, thi t chirc phai sz dyng thé thirc
quy dinh dé.

8.5.2.2 Chéng sai I3i

Té chirc phai st dung cac phuong phap chéng sai I5i trong qua trinh thirc hién hanh dgng khac phuc
cua minh.

8.5.2.3 Tac dng cuia hanh déng khéc phyc

T chirc phai thwe hién hanh déng khéc phuc cho cac qua trinh va sin pham twong tw khac va trién
khai cac kiém soat nhdm loai bd nguyén nhan cua sy khéng phu hep.

8.5.2.4 Thir nghiém/phan tich san phdm bj loai

T& chirc phai phan tich cac phy tung bi nha may ché tao cla khach hang, co s& ky thuat va cac nha
phan phéi loai bé. Té chirc phai gidm thiéu chu ky cda qud trinh nay. Hb so clia nhirng phén tich nay
phai duoc lu gitr va sin sang cung cp khi ¢ yéu cu. Té chire phai tién hanh phan tich va dé xuét
hanh déng khic phuc nhim ngan ngira sy tai dién.

CHU THICH: Chu ky lién quan t&i phan tich san phAm bi loai c&n phil hop vdi viée xac dinh nguyén nhan géc ré,
hanh d@éng khic phuc va theo dbi hiéu lyc cta viéc thyre hién.

8.5.3 Hanh dgng phong ngira

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chit lwgng — Cac yéu cau
Hanh dong phong ngtra

T4 chirc phai xac dinh hanh @éng nhdm loai bo nguyén nhan ciia sy khéng phis hop tiém an dé ngan chan
su xuét hién clia chiing. Cac hanh ddng phong ngira dwoc tién hanh phai twong (ing véi tac dong clia céc
van @& tiém 4n.

Phai lap mat thii tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu ciu ddi voi

a) viéc xac dinh sy khdng phi hop tigm &n va cac nguyén nhan clia chang;

b) viéc danh gia nhu ciu thige hién cac hanh déng dé phong ngira viéc xuét hién sy khdng phii hop;
¢) viéc xac dinh va thyc hién cac hanh ddng can thiét;

d) hdsocéac két qua clia hanh dong dugc thye hién (xem 4.2.4); va

e) viéc xem xét hiéu lyc clia cac hanh dong phong ngira da thirc hign.
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Phuy luc A
(Quy dinh)

Ké hoach kiém soat

A.1 Cac giai doan cua ké hoach kiém soat
Ké& hoach kiém soat phai bao gdm 3 giai doan riéng biét, khi thich hep.

a) San xuét thir: mé ta cac phép do kich thudc, phép thir nguyén vat liéu va tinh nang sé dién ra trong
qué trinh san xuét thte. Néu cé yéu cau clia khach hang, té chirc phai cé ké hoach kiém soat san xuét
thir.

b) Tién san xuédt: mé ta cac phép do kich thwéc, phép thir nguyén vat liéu va tinh nang xay ra ra sau
khi san xuét thir va tredc qua trinh san xuét hoan chinh. Tién san xuét dwoc xac dinh 1a mét giai doan
san xuét trong qua trinh tao san phdm c6 thé can sau khi xay dwng san xuét thir.

c) San xuét: hé théng tai liéu v& cac dic trwng clia san pham/qua trinh, kiém soat qua trinh, hé théng
phép do va phép thir dién ra trong qua trinh san xuét dai tra.

Mbi phy tung phai c6 mét ké hoach kiém soat, nhung trong nhiéu trudmg hop, cac ké hoach kiém soat
dién hinh c6 thé bao quat nhidu phu tung duoc san xuat twong tw nhau sir dung mét qué trinh chung.
Ké hoach kiém soat la mdt dau ra ctia ké hoach chét lugng

A.2 Cac yéu té cua ké hoach kiém soat

T8 chirc phai xay dyng mot ké hoach kiém soat it nhat bao gém nhirng ndi dung dwéi day.
a) Dir ligu chung

- sb hiéu ké hoach kiém soat;

- ngay ban hanh va ngay soét xét, néu co;

— théng tin khach hang (xem yéu cau ctia khach hang);
- tén té chirc/co s& san xuat;

- sb hiéu phy tung;

— tén/miéu ta phy ting;

- mirc d9 thay ddi ki thuat;

— giai doan (san xuét thir, tién sén xuét, san xuét);

— nguwei lién hé chinh;

- sb hiéu cdng doan qua trinh/phy tung;
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- tén qua trinh/mé ta van hanh.

b) Kiém soat san phdm

cac dic treng ddc biét lién quan téi san pham;
céac dac treng khac dé kiém soat (sé higu, san pham hodc qua trinh);

quy dinh ky thuat/dung sai;

¢) Kiém soat qua trinh

théng sé qua trinh;
cac dac treng dic biét lién quan téi qua trinh;

may méc, dd g, bd cb dinh va cong cy phyc vy ché tao.

d) Phwong phap

k§ thuat do lwerng danh gid;
chéng sai 16i;
c& mau va tan xuat;

phuong phap kiém soat.

e) Ké hoach xtr ly va hanh déng khic phyc

ké hoach xt¥ Iy (quy dinh ho3c vién dan);

- hanh déng khéc phuc.

TCVN ISO/TS 16949:2011
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