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Lai gidi thiéu

Tiéu chudn nay la mét trong ba tiéu chudn vé cac hé théng chat lugng co thé duge sir dung dé dam
bao chét lugng véi bén ngoai. Cac mé hinh dam bao chat lugng néu trong ba tiéu chudn dudi day dua
ra ba dang khac nhau vé yéu cau cuta hé théng chit lugng tiy theo muyc dich cla bén cung (ng khi
ching td nang lyc cla minh va viéc danh gia cla bén ngoai déi vdi bén cung (ng.

TCVN ISO 8001 : 1996, Hé thdng chat lugng - M6 hinh dam bao chét lugng trong thiét ké, trién khai,
san xuat, |ap dat va dich vu ky thuat.

- Tiéu chu@n nay ap dung khi bén cung (tng dam bao sy phi hop véi cac yéu ciu quy dinh trong
giai doan thiét ké, trién khai, san xuét, 14p dit va dich vu ky thuat.

TCVN ISO 9002 : 1996, Hé thong chét lugng - M6 hinh dam bao chét lugng trong sén xuét, 1ap dat va
dich vu ky thuét.

- Tiéu chudn nay dugc &p dung khi bén cung (ing dam bao su phu hgp vdi cac yéu ciu quy dinh
trong san xuét, lap dat va dich vu ky thuat.

TCVN ISO 9003 : 1996, Hé thdng chat lugng - M6 hinh dam bao chat lugng trong kiém tra va thu
nghiém cudi cing.

- Tiéu chudn nay dugc ap dung khi bén cung (g dam bao su phu hop vdi cac yéu cau quy dinh
trong kiém tra va th{r nghiém cudi cung.

Can luu y rdng cac yéu cau cua hé thdng chét lugng néu trong tiéu chudn nay, cing nhu trong
TCVN ISO 9002 : 1996 va TCVN ISO 9003 : 1996 chi bd sung (chi khéng thay thé) cho cac yéu cau
ky thuat da quy dinh cho san phdm. C4c tiéu chudn nay quy dinh c&c yéu cau dé xac dinh cac yéu to
trong hé théng chat luong nhung khéng nhim quy dinh mét hé théng chat luong théng nhat. Cac hé
théng chét luong nay co tinh téng quat va doc lap voi moi nganh céng nghiép va khu vuc kinh té. Viéc
thiét ké va thuc hién mot hé thdng chat lugng nao dé 14 tuy theo nhu céu cuia ting t6 chie, muc tiéu cu
thé, san pham va dich vu dugc cung cdp va cac qua trinh, qui dinh cu thé da trién khai trong t3 chic
do.

Céc tiéu chudn nay thuong duoc ap dung nguyén van, nhung trong mét s truégng hop ching co thé
duoc stra déi thém bét mot sé yéu céu tuy theo tinh hudng hop ddng cu thé. TCVN 1SO 9000-1 hudng
dan viéc sira ddi cing nhu lya chon mé hinh dam bao chat luong thich hop, vi du TCVN 1SO 9001,
TCVN iSO 9002 hay TCVN ISO 9003.



TIEU CHUAN VIET NAM TCVN ISO 9001 : 1996

Soat xét lan 2

Hé théng chat luong — M6 hinh dam bao chat luong trong
thiét ké/trién khai, san xuat, 1ap dat va dich vu ky thuat

Quality systems — Model for quality assurance in
design/development, production, installation and servicing

1 Pham vi
Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau ddi vdi hé thong chat lugng dé s dung khi cén thé hién nang luc
cla bén cung Ung trong thiét ké va cung cap san pham phu hgp.

Cac yéu cau quy dinh trong tiéu chudn nay chu yéu nham théa man khach hang bdng cach phong
ngua sy khéng phu hgp ¢ tat ca cac giai doan tir thiét ké dén dich vu ky thuat.

Tiéu chuan nay ap dung trong cac tinh hudng khi:

a) can cé thiét ké va cac yéu cau dai vdi san pham da dugc cong bd vé nguyén tic trong cac diéu
khoan vé tinh nang sir dung hoac cac yéu cau nay can dugc thiét lap;

b) 16ng tin & su phi hop clia san phdm cé thé dat dugc thong qua viéc thé hién thich hop nang luc
clia ngudi cung Ung trong thiét k&, trién khai, san xuat, 1&p dat va dich vu ky thuat.

Chu thich 1) V& tai liéu tham khao, xem Phu luc A.

2 Tiéu chuan trich dan

TCVN 5814 : 1994 (ISO 8402 : 1994). Quan ly chat lugng va dam bao chét lugng - Thuat ngr va dinh
nghia.

3 Dinh nghia

Tiéu chudn nay s dung cac dinh nghia néu trong TCVN 5814:1894 (ISO 8402:1894) va cac dinh nghia

sau.
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3.1 San pham : K&t qua cua cac hoat dong hay qua trinh.
Chu thich
2) San pham co thé pao gdm dish vy, phan cing. vat liéu ché bién. phan mém hay két hop cac dang trén:

3) San pham co thé & dang val cha: (vi du cac bd phan 12p ghép hay vat liéu) hay phi vat chat {vi cu kién thuz,
khai meém) hay két hop cac cang trén;

4) Trong cac tiéu chudn nay, thuat ngl "san pham” chi ap dung cho s@n pham Iam ra cé chu Ginh va khéng ap
dung cho “san pham phu” khéng chu dinh, cé anh hudng dén méi truing. Diéu nay khac voi dinh nghia trong TCVN
5814 (ISO 8402).

3.2 Ban dau thau : Phuong an do bén cung (ng dua ra theo goi thadu dé thoa man mdt hgp déng
cung cép san pham.

3.3 Hop dong : Cac yéu cau thda thuan gitra bén cung ng va khach hang dugc trac ddi bang moi
phuong thire.

4 Cac yéu cau cua hé théng chat lugng
4.1 Trach nhiém cla lanh dao

4.1.1 Chinh sach chat lugng

Lanh dao cia bén cung ng véi trach nhiém diéu hanh phai xac dinh va lap thanh van ban chinh sach
clia minh déi véi chéat lugng, bac gbm muc tiéu va nhirng cam két cia minh vé chat lugng. Chinh séch
chét lugng phai thich hgp v6i muc tiéu t6 chic clia bén cung Ung va nhu céu, mong dgi clia khach
hang. Bén cung (ng phai ddm bdo réng chinh sach nay dugc thdu hiéu, thuc hién va duy tri g tat ca
cac cép cla co sd.

4.1.2 T6 chuc

4.1.2.1 Trach nhiém va quyén han

Can xac dinh va 1ap v&n ban vé trach nhiém, quyén han va méi quan hé gilra ngudi quan ly, ngudi thyc
hién va ngudi kiém tra cac c¢éng viéc ¢6 anh hudng dén chét lugng, dic biét la d6i vai nhimg ngudi ma
tinh chat cong viéc doi hoi duge chl dong vé mat t8 chire va cd thdm quyén:

a) dé xust cic bién phap nhim ngan nglra viéc xudt hién sy khong phi hop déi véi sén pham, qui
trinh va hé thdng chat lugng;

b) phat hién va Iap hd so mgi vdn d& v& san pham, qua trinh va hé théng chat luong;
c) dé xuat, ki€n nghi hodc cung' cép c4c giai phap theo cac kénh da dinh;
d) tham tra x&c nhan viéc thuc hién céc gidi phap;

e) kiém soat viée x{r ly tiép theo, phan phéi hodc [4p d&t san phdm khéng phi hop cho dén khi
'khuyét tat hodc didu kién khéng thda man dugc khic phyc.
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4.1.2.2 Ngudn lyc

Bén cung Ung phai xac dinh cac yéu cau vé ngudn luc va cung cdp cac ngudn luc thich hgp bao gém
ca viéc chi dinh cac nhan vién da dugc dao tao cho cac hoat déng quan ly, thuc hién céng viéc va
tham tra xac nhan bao gém ca danh gia chat lugng ndi bd.

4.1.2.3 Dai dién cla lanh dao
Lanh dao bén cung {ng phai chi dinh mét thanh vién ban lanh dao, khéng ké cac trach nhiém khac, dé:
— dam bao hé thdng chéat lugng dugc xay dung, ap dung va duy tri theo tiéu chudn nay va;

— bao céo viéc thuc hién hé théng chat lugng dén ban lanh dao bén cung (ing dé xem xét va lam
co sd dé cai tién hé théng chat lugng.

Chu thich 5) Trach nhiém cla dai dién lanh dao cing c6 thé bao gom viéc lién hé vdi bén ngoai vé cac van dé
lién quan d8n hé théng chét lugng cha bén cung Ung.

4.1.3 Xem xét cla lanh dao

Ban lanh dao bén cung Ung vdi trach nhiém diéu hanh phai xem xét dinh ky hé thdng chét lugng dé
dam bao né ludn ludn phi hop va cé hiéu qua, dap Ung cac yéu ciu cla tiéu chudn nay va chinh sach,
muc tiéu chat lugng cla bén cung Ung da dugce cong bo.

4.2 Hé théng chat lugng

4.2.1 Khai quat

Bén cung ung phai xay dung, 1&p van ban va duy tri mét hé théng chat lugng lam phuong tién dé dam
bao ring san phdm phu hop véi cac yéu cau qui dinh. Bén cung ung phai lap sd tay chat lugng bao
quét cac yéu cau cla tiéu chudn nay. S4 tay chét lugng phai bac gom hay vién dan cac thu tuc cua hé
théng chat lugng va gidi thiéu co ¢du cla hé thdng van ban sir dung trong s tay chat luong.

Chu thich 8) Huéng dan vé S tay chél lugng trinh bay trong TCVN 5951 (ISO 10013).

4.2.2 Cac thi tuc cla hé théng chat lugng
Bén cung ung phai:
a) xay dung cac thl tuc dang van ban nhat quan voi cac yéu cau cla tiéu chudn nay va chinh
sach chat luong cla bén cung ung da cong bé;
b) ap dung co hiéu qua hé thdng chat lugng va cac thu tuc dang van ban cla hé thang do.
Theo muc dich cua tiéu chudn nay, pham vi va chi tiét cla cac thl tuc tao thanh mét phan cla hé
thdng chét lugng phai tay theo tinh phic tap cua cdng viéc, phuong phap sU dung, ky nang va sy dao
tao clla ngudi tién hanh cac hgp dong nay.

Chu thich 7) Céc thi tuc dang van ban cé thé vién dan cac chi dan cong viéc xac dinh cacn thuc nién cong viec
do.
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4.2.3 Heach dinn chat luong
Bén cung ung phai xac Ginh v& lap van ban cach thirc dé dap Ung cac yéu cau doi véi chat luong. Viéc
hoach dirh chét lugng phai nhat quan véi cac yéu cau khac cua hé théng chat lugng cua bén cung ung
va phai lap van ban theo dang thich hep véi phuong pnap diéu hanh cla bén cung Ung.
Bén cung ung phai xem xét cac hoat dong sau mét cach thda dang 6é dap Ung cac yéu cau da aqul
dinh déi véi san pham, du an hay hop dong:
a) xa&y dung cac ké hoach chat lugng;
b) x&c dinh va co du cach thic kiém soat, dd qua trinh, thiét bi (bao gém ca thist bi kiém tra va thir
nghiém), do ga. ngudn lyc va ky nang co thé can thiét dé dat chat luong yéu cau;

¢) dam bao sy tuong thich gilra thiét k&, qui trinh san xuat, l1&p dat, dich vu ky thuat, thu tuc kiém
tra thir nghiém v& hé thdng van ban dugc &p dung;

d) cap nhat cac ky thuat kiém soat chéat lugng, kiém tra va th nghiém bao gdm ca trién khai ap
dung thiét bi, dung cu méi;

e) xac dinh moi yéu céu vé do ludng doi hoi nang luc vuogt qua kha nang hién tai, nhung sau mét
thoi gian can thiét sé dat dugc;

f)  xac dinh viéc thAm tra xac nhan thich hop trong cac giai doan ché tao san pham:;

g) giai thich rd cac tiéu chudn nghiém thu déi voi cac dac tinh va yéu cau, ké cd nhing yéu 18
mang tinh chl quan;

h) ~ xac dinh va x&y dung ho so chat lugng (xem 4.16).

Chu thich 8) Trong cac ké hoach chét lugng cé thé vién d&n cac thd tuc dang va&n ban thich hgp, dé la mot phan
cua hé thdng chét lugng cla bén cung (ng.

4.3 Xem xét hgp dong

4.3.1 Khai quat:

Bén cung Ung phai lap va duy tri cac thl tuc dang van ban dé xem xét hop déng va dé phéi hop cac
hoat déng nay.

4.3.2 Xem xét:

Trudc khi xin thau hay nhan hgp dong hoac don dat hang (ban cdng bd cac yéu cau), bén cung (ng
phai xem xét dé dam bao réng:
a) cac yéu cau da dugc xac dinh mét cach thich hgp va 1ap thanh van ban, khi khéng ¢é van ban
cong bd cac yéu cau v& mdt don hang da thoa thuan bang I8i, bén cung ing phai ddm bao da thda
thuan vé cac yéu cau nay trudc khi chap nhan;
b) moi su khac biét so voi hop dong, véi nhig yéu cau trong don dat hang hay ban dau thau déu

dugc giadi quyét;

c) bén cung Ung cé nang luc thda man hgp dong hay céac yéu cau cia don dat hang.
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4.3.3 S(ra déi hop déng

Bén cung ung phai xac dinh cach thic sira déi hgp dong va chuyén giao chinh xac cho cac bd phan cé
lién quan trong t6 chdc clia bén cung Ung.

4.3.4 Hbéso

Hb so xem xét cac hgp dong phai duge luu tr (xem 4.186)

Chu thich 9) Cac hoat déng xem xét hgp dong, cac méi quan hé va thong tin trong ndi bd cia bén cung Ung phai
dugc phdi hgp véi bén mua mét cach hgp Iy,

4.4 Kiém soat thiét ké

4.4.1 Khai quat

Bén cung tng phai thiét 1ap va duy tri cac thu tuc dé quan Iy va tham tra xac nhan thiét k& san pham
dé bao dam rang cac yéu cau dat ra duge thoa man.

4.4.2 Lap ké hoach thiét ké va trién khai

Ngugi cung Ung phai vach ra ké hoach cho tiing hoat dong thiét ké va trién khai. K& hoach nay can
phai mé ta hodc néu tai liéu vién dan vé cac hoat dong nay va xac dinh trach nhiém thuc hién . Céac
hoat déng thiét ké va trién khai phai dugc phan cho ngudi co trinh dé va cé ngudn luc thich hop. Ké
hoach phai duoc bd sung khi thiét ké yéu cau.

4.4.3 Suytuong giao vé té chic va ky thuat
Phai xac dinh rd nhimng nai tuong giao vé té chirc va ky thuat gitra cac nhom khac nhau duoc dua vao
qua trinh thiét ké. Théng tin can thiét phai duoc lap thanh van ban, phd bién va thudng xuyén xem xét lai.
4.4.4 D liéu thiét ké
Cac yéu cau vé di liéu thiét k& lién quan dén s&n phdm, bao gdm ca cac yéu cau vé diéu luat, phai
dugc xac dinh rd, lap thanh van ban va ngudi cung tng phai xem xét viéc lya chon ching cho thich hop.
Cac yéu ciu khéng day du, khdng rd rang hoac mau thuan phai dugc nhing ngudi xay dung cac yéu
cau nay giai quyét. D{ liéu thiét ké phai gdm ca moi két qua xem xét hop dong.
4.4.5 Kétqua thigt ké
Cac két qua thiét ké phai duoc lap thanh van ban va duoc thé hién dudi dang cé thé tham tra, xac nhan
theo cac yéu cau vé di liéu thiét ké.
Cac két qua thiét ké phai:

a) dap Ung cac yéu céu vé dir liéu thiét ké;

b} bac gédm hoac néu tai liéu tra clu vé chuan muc chap nhan;

¢) dinh rd cac dac tinh thidt ké co y nghia quan trong ddi vdi an toan va chuc nang lam vigc 10t

cla san pham (vi du: yéu cau van hanh, bdo quan, van chuyén, bao tri va thanh ly;.
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448 Xem xetthiét ke

Sau céc giai doan thich hgp trong qué trinh thiét k&, phai 1ap ké hoach va tién hanh xem x&t chinh thuc
bang van ban cac két qua thiét ké. Thanh phan xem xét phai gébm dai dién cac b6 phan cé lién quan
dén giai doan thiét ké dugc xem xét va cac chuyén gia khac ,néu xét thdy can. Phai duy tri hd so xem

xet (xem £.18).

4.4,7 Xac nhan thiét k&
Sau cac giai doan thich hgp phai tién hanh xac nhan dé dam bao két qua cla giai doan nay dap ung
cac yéu cau cua giai doan thiét ké nay. Cac bién phap xac nhan thiét ké phai duoc lap hd so (xem 4.16).
Chu thich 10} Ngoai viéc xem xét thiét ké (4.4.6) viéc xac nhéan thiét ké c6 thé gbm céac hoat dong:
- tinh toan kiém chung;
— 50 sanh ban thiét ké méi voi ban thigt ké tuong tu da phé duyét, néu co;
— thu nghiém va ching minh; va

— tham x&t cac tai lidu trong cac giai doan thiét ké truoc khi gui di.

4.4.8 Xac nhan gia tri sir dung cla thiét ké
Phai tién hanh xac nhan gia tri sir dung cla ban thiét ké dé ddm bao san pham phu hop véi nhu cau
cua ngudi sir dung hay cac yéu ciu da xac dinh.

Chu thich

11) Viéc xac nhan gia tri s dung 1ién hanh sau khi d& xac nhan xong thiét ké {(xem 4.4.7);

12) Viéc xac nhan gia tri sir dung thudng tién hanh trong nhing digu kién hoat déng nhat dinh;

13) Viéc xac nhan gia tri sU dung thudng tién hanh cho thanh pham nhung clng ¢b thé d giai doan sém hon trudc
khi hoan thanh san phdm;

14) Cé thé phai xac nhé&n gia tri st dung nhigu lan néu ¢é nhiéu sir dung knac nhau tdy theo mic dob.

4.4.9 Thay ddi thiét k&

T4t ca c4c thay thé va sira déi phai duge xac dinh, Iap thanh van ban, xem xét va xét duyét bdi ngudi
c6 tham quyén trude khi thuc hién.

4.5 Kiém soéat tai liéu

4.5.1 khai quat

Bén cung Ung phai lap va duy tri cac thi tuc bang van ban dé kiém soat moi van ban va dir lidu lién
quan tdi cac yéu cau cla tiéu chudn nay v, trong pham vi ¢6 thé, bac gém ca cac tai liéu ¢ ngudn
g6c tir bén ngoai , vi du nhu tiéu chudn va cac ban vé cla khach hang.

Cha thich 15)  Cac van ban va di¥ liéu cé thé & moi dang truyén théng dai ching nhu van ban hay phuong tién
dién tur . :

10
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4.5.2 Pnhé duyét va ban hanh tai liéu

Tai lieu va da liéu phai duoc ngudi co tham quyén xem xét va phé duyét trudc khi ban hanh. Pnai cc
ban danh muc hay thi tuc kiém soat tai liéu tuong duong dé dinh rd tinh trang soat xét tai lidu. Ban
danh muc nay phai luén san co dé tranh viéc st dung cdc tai ligu 18i thai.

Viéc kiém soat nay phai dam bao rang:
a) cac tai lidu hién hanh phai s&n c6 tai nhing noi dang tién hanh cac céng viéc méu chét. 68 hé
théng chat luvgng luén hoat déng ¢o6 hiéu qua;

b) cac tai liéu sai hay I5i thai duge loai bdo ngay tai noi phat hanh hoac noi st dung, hoac néu
khéng, phai dam bdo tranh viéc sr dung sai muc dich;

¢) moi tai liéu 16i thdi duac luu lai do luat dinh hay dé luu trr kién thic phai ¢o ky hiéu thich hop dé
phan biét.
4.5.3 Thay déi tai liéu va dir liéu

Néu khang co chi dinh dac biét nao khac, moi thay déi trong tai liéu va dir liéu phai dugc xem xét va
phé duyét bdi cung mét bd phan chirc nang hoac té chuc da xem xét va phé duyét tai liéu trude day. T6
chue duoc chi dinh phai tham khao céc tai liéu goc kém theo dé Iam co s6 xem xét va phé duyét.

Khi cé thé, nhing thay déi phai duge chi rd trong van ban hodc céac tai liéu thich hop kém theo.

4.6 Mua san pham

4.6.1 Khaiquét

Nguéi cung Ung phai lap va duy tri cac thl tuc thanh van dé dam bdo san phdm mua vao (xem 3.1)
phu hgp cac yéu ciu qui dinh

4.6.2 Danh gia ngudi thau phy

Ngudi cung tng phai:

a) danh gia va chon ngudi thau phy trén co sd kha nang cla ho trong viéc thda man cac yéu cau
clia hop ddng phu, ké ¢ vé hé théng chat lugng va moi yéu cau vé dam bao chat lugng;

b) xac dinh loai va mic do ki€m soét cla bén cung Ung déi v6i ngudi thau phu. Bigu nay tay theo
loai san phdm, anh hudng cla sdn phdm duge thiu phu dén chat lugng thanh pham va cac bao cao
danh gia chét lugng vashay hé so chat lugng vé nédng luc va chét lugng thuc hién truéc day cua
ngudi thau phu, néu ¢ thé dugc;

c) xac lap va luu trir hd so vé nhitng ngudi thau phu c6 thé chdp nhan duge (xem 4.186).

4.6.3 DU liéu mua

Céc tai liéu dat mua san phdm phai bao gdém céc dir liéu md ta rd rang san phdm dat mua, va néu cé

thé bao gbdm ca:

11
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a) loai, cép, kiéu, ching loai hodc c4c ddu hiéu chinh xac khac;

b) tén goi hodc dau hiéu nhan dang chinh xac khac, va cac van ban vé céc diéu kién ky thuat, cac
yéu cau cong nghé, cac ban vé, cac chi dan kiém tra va cac s6 liéu ky thuat khac cé lién quan, bao
gdm ca cac yéu cau xét duyét hodc phan loai chét lugng sin phdm, cac thi tuc, thiét bi cong nghé

va nhan su;

¢) 1én, s8 hiéu, nam ban hanh cla tiéu chudn vé hé théng chét lugng duoc ap dung;
Ngudi cung (ng phai xem xét va phé duyét céc tai liéu dat mua san phdm cho phil hop vdi cac yéu cau
quy dinh trudce khi gui di.

4.6.4 Xac nhan san pham mua

4.6.4.1 Kiém tra xac nhan cla bén cung Ung tai co s cla ngudi thau phy

Khi bén cung (g mudn kiém tra xac nhan san phdm mua tai co sd cla ngudi thiu phy, bén cung ung
phai qui dinh viéc sap x&p bd tri kiém tra xac nhan va phuong phap giai tda san pham trong cac tai liéu _
mua hang.

4.6.4.2 Xac nhancua khach hang déi véi san pham dugc thau phu

Khi c6 néu trong hop déng, khach hang cua bén cung ing ho3c dai dién cta khach hang nay cé quyén
kiém tra xac nhan tai co sd clia ngudi thau phu hodc bén cung (rng vé su phi hop cla san phdm mua
vao véi cac yéu cau qui dinh. Bén cung ing khéng dugc dung viéc thdm tra nay lam bang chirng vé su
kiém soat chét lugng cé hiéu qua clia ngudi thau phu.

Viéc ki€m tra xac nhan cta khach hang khéng thay cho trach nhiém phai cung cap san pham chip
nhéan duoc cla bén cung ng hoac khéng loai trir kha nang loai bd sau nay cla khach hang.

4.7 Kiém soat san pham do khach hang cung cdp

Bén cung Ung phai 1ap va duy tri céc thu tyc dang van ban dé kiém soat viéc kiém tra xac nhan, bao
quan va bao dudng san phdm do khach hang cung cip dé gép vao san pham dugc cung cép hay dung
cho cac hoat déng c6 lién quan. Bat ky san phdm nao mat mat, hu hdng hoac khang phit hop vai muc
dich sir dung phai lap hd so va bao cho khach hang (xem 4.16).

Viéc kiém tra xac nhan cua bén cung Ung khéng thay cho trach nhiém cta khach hang phai cung cap
sa&n phdm chap nhan dudc.

4.8 Nhan biét va xac dinh nguén géc san pham

Khi can thiét, bén cung Ung phai Iap va duy tri cac thu tuc dé nhan biét san pham bang cac bién phap
thich hop. tir Ic nhan dén tat ca cac giai doan san xudt, phan phai va lap dat.

Néu viéc xac dinh nguén gdc san pham la mét yéu cAu can thiét, thi bén cung Ung phai 1ap va duy tri
cac thu tuc dang van ban dé nhan biét thdng nhat san pham don chiéc hoac 10 san pham. Cach rhan

biét nay ohai dugce ghi vao hd so (xem 4.18).
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4.8 Kiém soat qua trinh

Bé&n cung ung phai xac dinh v& lap k& hoach san xudt, ¢4z qua trinh 1ap ¢at va dich vy ky thuat cd ann
huona truc tiép dén chat lugng va phai dam bao rang cac qua trinh nay duoc tién hanh trong nhing
digu kién duoc kiém soat. Cac diéu kién dugc kiém soat bac gém:
2] cac tho tuc dang van ban qui dinh cach thue san xuat, 13p dat va dich vu tai nhimg noi ma thigu
nhing thu tus nay s& anh hudng xau dén chat luong;

b) viéc su dung nhirng thié: pi san xuat, i3p Gat va dich vy thich hop, mdi trudng lao dong thich
hop;

c) su phU hop véi cac tiéu chudn trich dan/digu luat, cac ké hoach chét ivgng va/hay thu tuc dang
van ban khac;

d) viéc theo dai va kiém soat cac théng sé clia qua trinh thich hop va déc tinh cla san pham;
e) viéc phé duyét cac qua trinh va thiét bi. khi can thiét;

f)  cac tiéu chuan tay nghé dugc qui dinh theo cach thic thyc té rd rang nhat, (vi du cac van ban
tiéu chuan, cac mau dién hinh hay minh hoa);

g) viéc bao dudng thich hop thiét bi d& dam bao kha nang tiép tuc cla qua trinh.

Khi cac két qua cla qua trinh khéng thé tham tra xac nhan day du ducc bang viéc kiém tra va thu

nghiém san pham sau d6, va khi nhing sai sét vé& cong nghé chi nhan biét duoc khi da dua san pham

vao s dung, cac qua trinh nay phai dugc ngudi thao tac cé trinh d6 diéu khién ho&c cac théng s6 cua

qua trinh duoc theo dbi lién tuc va kiém soat dé dam bao thoa méan cac yéu cau quy dinh.

Phai qui dinh cac yéu cau vé trinh d6 thao tac qua trinh, bao gém ca thiét bi va con ngudi (xem 4.18).
Chu thich 16) Cac qua trinh dbi héi phai ¢ sy danh gid kha nang nhu vay thudng duoc coi la cac qué trinh déc
bigt.

H® so cac qua trinh, thiét bi va nhan sy nay phai dugc luu trr mdt cach thich hgp (xem 4.16).

410 Kiém tra va thu nghiém

4.10.1 Khai quat

Bén cung (rng phai 1ap va duy tri thi tuc dang van ban doi voi cac hoat déng kiém tra va thir nghiém dé
xac nhan réing moi yéu cau ddi véi san pham dugc dap (ng. Viéc kiém tra va thir nghiém va céc hd so
can c6 phai trinh bay chi tiét trong ké hoach chat lugng hay cac tha tuc dang van ban.

4.10.2 Kiém tra va thir nghiém khi nhan

4.10.2.1 Ngudi cung ing can dam bao réng san phdm nhap vao khéng dugc phép sir dung hozc gia
cong (trir cac trudng hop néu & 4.10.2.3), néu chua duge kiém tra hoiic dugc xac nhan 1a phi hop vdi
c4c yéu cau qui dinh. Viéc kiém tra xac nhan sy phd hop vdi cac yéu cau qui dinh can duge tién hanh
phu hop vdi ké hoach chat lugng hoac cac thi tuc dang van ban.

13
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4.10.2.2 Dé xac dinh s8 lugng va ban chat cla viéc kiém tra khi nhan, can phai xem xét qua trinh
kiém soat da tién hanh tai co s6 cla ngudi thau phy va cac tai liéu xac nhan su phi hgp.

4.10.2.3 Khi san pham nhap vao dugc mién kiém tra do cdc muc dich san xudt gdp, thi phai dugc
phan biét rd rang va 1ap hd so (xem 4.16) dé cé thé tién hanh thu hdi va thay thé kip thai khi ¢ su
khéng phi hgp vai c4c yéu ¢au qui dinh.

4.10.3 Kiém tra va thir nghiém trong qua trinh san xuat
Bén cung Ung phai:

a) kiém tra, thir nghiém san phdm theo cac yéu cau cla k& hoach chat lugng hoic cac thi tuc
béng van ban;

b) gilr sdn phdm lai cho dén khi viéc kiém tra va th(r nghiém d& ra dugc hoan thanh hoac cho dén
khi nhan dugc va tham tra xac nhan cac bién ban, bao cao can thiét, trir khi san phdm dugc mién
kiém tra theo cac thd tuc thu hdi ¢6 tac dung (xem 4.10.2.3). Viéc mién kiém tra theo cac thu tuc thu
hdi khéng loai trir cac hoat dong néu 4 4.10.3 a.

4.10.4 Kiém tra va thir nghiém cudi cung

Bén cung ung phai tién hanh toan bd viéc kiém tra va thir nghiém cudi cing theo ké hoach chét luong
va/hodc cac thd tue qui dinh khac dé hoan thién cac bang chung vé tinh phi hop cda thanh pham véi
cac yéu ciu qui dinh.

Ké hoach chat lugng hodc cac thl tuc qui dinh vé viéc ki€m tra va thir nghiém cudi cing phai néu r6
réng tat ca cong viéc kiém tra va thir nghiém dé ra déu phai dugc tién hanh, ké ca viéc kiém tra thir
nghiém khi nhan va ki€m tra thir nghiém trong qua trinh, va cac s6 liéu phai thda man cac yéu cau qui
dinh,

Khéng dugc xudt xudng san phdm cho dén khi hoan thanh moi hoat déng dé ra trong ké hoach chat
iuong hodc trong cac thd tuc qui dinh, va cac s liéu, tai liéu kem theo déu co day du va duoc phé
duyét.

4.10.5 Hb so kiém tra va thu nghiém

Bén cung Ung phai 1ap va luu trl cac hé so chung minh rdng san phdm da qua kiém tra va/hoac thu
nghiém. Hd so phai chi ré san phdm dat hay khéng dat khi kiém tra, va/hay thir nghiém theo cac qui
tac nghiém thu da xac dinh. Néu san phdm khéng dat khi kiém tra va/hay tha nghiém. phai ap dung thu
‘uc kiém soat san pham khéng phl hop (xem 4.13).

Trong hd so phai néu rd ngudi cé thdm quyén cho mién kiém tra san pham (xem 4.16).
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4.11 Kiém soat thiét bi kiém tra, do ludng va thir nghiém

4.11.1 Khai guat

Bén cung Ung phai qui dinn va duy tri th tuc dang van ban dé kiém soat, hiéu chuan va bo dudng
cac thiét bi kiém tra, do ludng va thir nghiém (bao gém c& phan mém) dugc ho s dung dé ching to su
phi hop cUa san pham vai cac yéu cau qui dinh. Phai st dung thiét bi kiém tra, do luong. thu nghiém
sao cho biét dugc do khéng dam bao cla phép do va no phai tuong Ung voi yéu cau cua phép do.

Khi phan mém cla phép thlr hay cac thiét bi chudn so sanh, vi dy nhu phan cung cla phép thu, ducc
dung lam phuong tién kiém tra, chung phai dugc kiém lai dé ching to ¢6 thé dung dé xac nhan viéc
ch&p nhan s&n pham trudc khi dua vao s dung trong san xudt, 13p dat hay dich vu va phai dugc kiém
lai dinh ky. Bén cung (ng phai qui dinh pham vi va tan sé kiém lai nay va phai duy tri ho so, coi nhu
bang ching cua viéc kiém soat (xem 4.16).

Khi doi hoi phai ¢6 dir liéu kiém tra gan vdi thiét bi kiém tra, do ludng va thi nghiém, cac dir liéu nay
phai ludn san co khi khach hang hay dai dién khach hang yéu cau dé xac nhan rang thiét bi kiém tra,
do ludng va thir nghiém thich hgp véi chirc nang da dinh.

Chu thich 17) Thuat ngi “thiét bi do” trong tiéu chuén nay bao gdom ca cac dung cu do.
4.11.2 Thu tyc kiém soat
Bén cung ung phai:

a) dinh rd cac phép do can tién hanh, dé chinh xac yéu cau va chon cac thiét b kiém tra, do ludng
va thlr nghiém thich hop c6 do chuén xac va chinh xac can thiét;

b) dinh rd, tat ca cac thiét bi va dung cy kiém tra, do ludng va thir nghiém cé anh hudng dén chét
lugng san pham va hiéu chudn, diéu chinh chung theo thai han da dinh hoac truéc khi st dung theo
cac thiét bi da duoc kiém dinh c6 lién hé vdi chudn quéc té hay quéc gia da dugc thira nhan, hoac
néu khéng c6 cac chudn nay thi cin cir dung dé hiéu chudn phai dugc Iap thanh van ban;

¢) xac dinh qua trinh hiéu chuén thiét bj kiém tra do ludng/thtr nghiém bao gém ca céc chi tiét vé
loai thiét bi, s6 ma hiéu, dia diém, chu ky kiém tra, phuong phap kiém tra, quy tdc nghiém thu va
bién phép gidi quyét khi két qua khéng théa man;

d) dinh rd cac thiét bi kiém tra, do ludng va thir nghiém cé bd phén chi thi thich hgp ho&c hd sa chi
rd tinh trang hiéu chudn;

) luu gir hd so hiéu chudn cla cac thiét b ki€ém tra, do ludng, thir nghiém (xem 4.16);

f) danh gia va lap van ban vé gi4 tri hiéu lyc cla cac két qua kiém tra va thir nghiém [an trudc néu
phat hién thay cac thiét bi kiém tra, do luéng va kiém nghiém da qua thdi han hiéu chudn;

g) dam bio cac digu kién mi trudng phi hop dé tién hanh cac céng viéc hiéu chuén, kiém tra, do

ludng va thi nghiém;
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h) dam bao viéc xép dd, van chuyén, bao quan, luu kho cac thiét bi kiém tra, do Iudng va thir
nghiém sao cho khéng &nh hudng dén dé chinh xac va tinh phi hgp véi muc dich sir dung cla
chdng;

i) gin gitr cac phuong tién ki€m tra do ludng va thir nghiém, bao gom ca cac phan cung va phan
mém, dam bao khong bi hiéu chinh sai Iéch so vai trang thai hiéu chuin.

Chu thich 18 - Hudng dan v& hé théng xac nhan v& do ludng déi vdi thidt bi do trinh bay trong TCVN 6131 : 1996
(IS0 10012).

4.12 Trang thai kiém tra va thi nghiém

Trang thai kiém tra va th nghiém cia san phdm dugc dinh rd bing cac phuong tién thich hap chi o
tinh phi hgp hoac khéng phu hgp cla san phdm theo cac phép kiém tra va thir nghiém da dugc tién
hanh. Ky ma hiéu v@ trang thai kiém tra va th{r nghiém phai dugc luu gitr, vi du nhu trong ké hoach
chét lugng varhay thd tuc dang van ban, trong sudt qua trinh san xuat, I&p dat va dich vu ky thuat cho
san phdm dé dam bao rang chi ¢ nhiing s&n phdm da qua kiém tra va thir nghiém quy dinh hoac dugc
qui di véi diéu kién nhan nhugng (xem 4.13.2) mdi dugc xuét, st dung, lap dat. '

4.13 Kiém soat san pham khéng phu hop

4.13.1 Khai quat
Bén cung (ng phai thiét 1ap va duy tri cac thl tuc dé ddm bao réng san phdm khéng phu hop véi yéu
cau qui dinh khéng duoc dem sl dung hoac I&p d&t mét cach vo tinh. Viéc kiém soat bao gom viéc
phat hién san phdm khdng phu hop, ghi nhan vao hd so, danh gia, phan loai va loai bo ching (néu ¢
thé) va théng bao cho cac bd phan chic nang cd lién quan.
4.13.2 Xem xét va thanh Iy san phdm khéng phi hgp
Phai quy dinh trach nhiém xem xét va thdm quyén trong viéc xUr ly cac san pham khéng phu hop.
San pham khéng phu hop phai dugc xem xét theo céac thd tuc qui dinh. Ching cé thé phai:

a) lam lai cho phu hgp céac yéu cau qui dinh; hoac

b) duoc chdp nhan co stra chira hoac khong sua chira, tuy theo sy nhan nhugng ;

¢) phan cap lai dé su dung vao viéc khac, hoac

d) loai bo hodc x&p thanh phé liéu.

Khi hop dong yéu cau, phai bdo cdo dé thoa thuan vdi khach hang hoac dai dién cda khach hang vé
ki&n nghi si dung hodc sua chira san phdm (xem 4.13.2 b) khéng phl hop véi cac yéu cau qui dinh.
Phai ghi lai trong hd so cac sai 16i dugc chdp nhdn va cac viéc sira chira dé chi rd tinh trang thuc té

cua san pham (xem 4.16).

Cac =an pham da dugc sua cha hay !am lai phai duoc kiém tra lai theo ké hoach chat lugng va/hay

cac thu tuc da qui dinh.
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4.14 Hanh dong khac phuc va phéng ngira

4.14.1 Khai quat
Bén cung Ung phai lap va duy tri thi tuc dang van ban dé thuc hién hanh déng khac phuc va phong ngua.
Mei hanh dong khac phuc va phong ngira dugc tién hanh dé loai bd céc nguyén nhan gay ra su khéng
phu hop hién ¢6 hay c6 thé cé phai phu hgp véi muc db cla van dé xay ra va tuong xing vai rii ro gap
phai. '
Bén cung Ung phai thuc hién va ghi hd so moi thay ddi trong thi tuc dang van ban do hanh déng khic
phuc va phong ngira dan dén.
4.14.2 Hanh dong khic phuc
Thu tuc vé hanh déng khac phuc phai bao gém:

a) xuly co két qua y kién cua khach hang va cac bao cao vé sy khéng phu hgp cua san pham:;

b) kh&o sat nguyén nhan sy khéng phi hop lién quan dén san phdm, qua trinh va hé théng chat
lugng va ghi hd so cac két qua khdo sat (xem 4.16);

¢) xac dinh hanh dong khic phuc can thiét dé loai bd nguyén nhan su khéng phi hop;

d) thuc hién kiém soat dé dam bao r&ng da thi hanh hanh dong khac phuc va cé két qua.

4.14.3 Hanh dong phéng ngira

Tho tuc vé hanh dong phong nglra phai bao gém:
a) sudung cac ngudn thong tin thich hgp nhu qua trinh va cac thao tac anh hudng dén chat lugng
san phdm, cac su nhan nhuong, cac két qua kiém tra danh gia, ho so chat luong, bae céo dich vu ky
thuat va y kién khach hang dé phat hién, phan tich, va loai b cac nguyén nhan sy khéng phu hgp
c6 thé co;
b) xac dinh cac budc cin thiét dé x(r Iy moi van d& can cé hanh dong khic phuyc;
c) dé xudt hanh déng phdng ngtra va thuc hién kiém soat d€ dam bao hanh déng nay c¢é két qua;

d) dam bao réing thdng tin v& c4c hanh déng da thi hanh dugc chuyén dén cac cudc hop xem xét
cla lanh dao (xem 4.1.3).

4.15 Xép dd, luu kho, bao géi, bdo quan va giao hang

4.15.1 Khai quat

Bén cung ing phai xay dung, va duy tri thd tuc dang vin ban vé x&p da, luu kho, bao géi, bdo quan va
giao san pham.

4.15.2 Xépdd

Bén cung (ng phai cé cac phuong phép xép d& dé tranh hu hdng hoaic suy gidm chat lugng.
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4.15.3 Luukho

Bén cung Ung phai sir dung mat bang kho tang hoac cac nha kho dugc qui dinh dé phong ngira hu
hong, suy giam chat lugng san pham trudc khi sir dung hoc giao hang. Phai qui dinh cac quy tic giao
nhan thich hogp trong khu vuc trén.

D& phat hién su suy giam chat lugng phai dinh ky danh gia tinh trang s&n phdm trong kho.

4.15.4 Bao goi

Bén cung Ung phai ki€ém soat cac qua trinh bao goéi, bao quan va ghi nhan (k€ ca nguyén liéu) trong
pham vi can thiét dé bao dam su phd hop véi cac yéu cau qui dinh.

4.15.5 Bao quan

Bén cung Ung phai ap dung cac phuong phap thich hgp dé bao quén va phan céach san pham khi con
thudc quyén kiém soat cda bén cung (ng.

4.15.6 Giao hang

Bén cung Ung phai t8 chirc bdo toan chét lugng sdn phdm sau khi kiém tra va thir nghiém cudi cung.
Néu ban hop dong yéu cau thi viéc bao toan nay phai dugc thyc hién dén tan nai giao hang.

4.16 Kiém soat ho so chat lugng

Bén cung ung phai thiét lap va duy tri cac thl tuc dé phan biét, thu thap, 1én thu myc, 1ap phiéu, bao
quan, luu trir va hly bo céc hé so chat lugng.

H® so chat luong can dugc luu triy dé chimg t6 su phu hop véi cac yéu cau qui dinh va su hoat dong co6
hiéu qua cta hé thdng chat lugng. Cac hd so chat lugng cia ngudi thau phu ¢é lién quan cing la mét
phan cua di liéu nay.

Moi hd sa chat luong cin phai ré rang, dugc bao quan va luu gilr trong mai trudng thich hop dé tranh
hu hong, mat mat sao cho thuan tién khi sir dung. Phai xac dinh va ghi rd thdi gian luu trir ho so chat
luong. Néu co thda thuan trong hop dong, phai cung cdp day du hd so chat lugng dé khach hang hoac
dai dién cua khach hang danh gia, kiém tra trong thdi gian da thda thuan.

Chu thich 19) H6 so ¢o thé & moi hinh thirc truyén théng dai ching nhu van ban hay phuong tién dién to.

4.17 Xem xét danh gia chat lugng néi bd

Bén cung ung phai 1ap va duy tri cac thu tuc dang van ban dé hoach dinh va thyc hién viéc xem xét
danh gia chat lugng ndi bd dé xac nhan su phu hop cba cac hoat dong chat luong va cac két qua co
lién quan v¢i moi diéu da hoach dinh va dé xac dinh hiéu luc clia hé théng chat luong.

Phai lap tién do xem xét danh gia chat luogng ndi bd trén co sa vi tri va tam quan trong cua hoat dong
duoc danh gia va phai duoc tién hanh bdi nguoi doc 1ap voi ngudi co trach nhiém truc tiép voi hoat
déng dugc danh gia.
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Phai lap hd so cac két qua danh gia (xem 4.18) va luu y cac can bd co trach nhiém trong khu vuc duge
xem xét danh gia. Cac can bbé quan ly co trach nhiém trong khu vuc nay phai kip thdi tién hanh céc
bién phap khac phuc nhirng khuyét tat da duge phat hién qua danh gia.

Céac hanh déng tiép theo viéc xem xét danh gia phai xac nhan va lap hd so viéc thyc hién va tinh hiéu
luc cia hanh déng khac phuc (xem 4.186).

Chu thich

20} Céac két qua xem xét danh gia chét lugng ngi bd lap thanh mot trong nhing thdng tin cho céc hoat dong xem
xét cua lanh dao (xem 4.1.3);

21) Tiéu chudn TCVN 5950 (ISO 10011) trinh bay huéng dan viéc danh gia hé thdng chat lugng.

4,18 PDao tao

Bén cung Ung phai 1ap va duy tri cac thl tyc dang van ban dé xac dinh nhu cau dao tao va bao dam
dao tao tat ca cac nhan vién 1am viéc trong cac linh vyc co anh hudng dén chat lugng. Cac nhan vién
thuc hién cac nhiém vu dac biét phai la ngudi cd trinh dd, trén co so dudc dao tao thich hop va cé kinh
nghiém cong tac can thiét. H6 so lién quan dén dao tao can dugc luu trir (xem 4.16).

4,19 Dich vu ky thuat

Né&u trong hop déng cé yéu cau vé dich vu ky thuat, thi ngudi cung Ung phai lap va duy tri cac thi tuc
dang van ban dé tién hanh, xac nhan va bao cao rang dich vu ky thuat phu hop vdi cac yéu cau quy
dinh.

4,20 Ky thuat théng ké

4.20.1 Xé&c dinh nhu cau

Bén cung Ung phai xac dinh nhu cau vé cac ky thuét théng ké can thiét dé lap, kiém soat va xac nhan
kha nang cUa qua trinh va cac dac tinh cla san pham.

4.20.2 Thu tuc

Bén cung Ung phai Iap va duy tri cac thl tyc dang van ban dé thuc hién va kiém soat viéc ap dung cac
ky thuat thong ké da xac dinh trong 4.20.1.
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Phu luc A

(Tham khao)

Thu muc

(1] TCVN ISO 8000-1 : 1985 (ISO 9000-1 : 1994), Cac tiéu chudn vé quan ly chat luong va dam
bao chét luong - Phdn 1 : Hudng dan lua chon va su dung.

2] IS0 9000-2: 1893, C4c tiéu chudn vé quan ly chédt lugng va dam bao chét lugng - Phan 2 :
Hudng dan chung dé dp dung 1SO 9001, ISO 9002 va 1SO 8003.

(3] 1SO9000-3:1991, Cdc tiéu chudn vé quan Iy chét lugng va dam bao chéat lugng - Phén 3 :
Hudng dén dé ap dung 1SO 8001 cho phat trién, cung cdp va luu gilr phan mém.
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