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L&i néi dau

TCVN ISO/IEC 17007:2011 thay thé cho TCVN 6708:2000 (ISO/IEC
Guide 7:1994),

TCVN ISO/IEC 17007:2011 hoan toan twong dwong véi ISO 17007:2009.

TCVN ISO/IEC 17007:2011 do Ban ky thuat tiéu chuan qudc gia
TCVN/TC176 “Quén Iy chét lvong va dadm béo chét luong” bién soan,
Téng cuc Tiéu chudn Do lwdng Chét lwgng & nghi, Bd Khoa hoc va
Cong nghé cdng bé.
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L&i gidi thiéu

Tiéu chuan nay dua ra c4c nguyén tic va huéng dén vé cach thirc soan thdo cac tai liéu quy dinh nhw
tiéu chudn, quy dinh ki thuat, quy pham thyc hanh va quy chuén, sao cho ngin gon va rd rang, dac
biét Ia trong bdi canh hoat ddng danh gia phu hop sau do.

Hoat dgng danh gia sw phu hgp bao gém thir nghiém, giam dinh va cac hinh thirc chirng nhan khac
nhau. Nhi*ng hoat dong nay cé thé dwa dén viéc x&c nhan sy phi hgp nhu cong bd, bao céo, gidy
chirng nhan, dau phu hep, hodc cép phép hoac gidy phép (xem thém TCVN ISO/IEC 17000:2007).

Tiéu chuan nay hudng téi cac ddi twong sir dung sau:

- ngudi xay dung tiéu chuan khéng ap dung cac Chi thj clia ISO/IEC;
— cac hiép hoi va tap doan cdng nghiép;

—  ngwoi mua;

— ¢ quan guan ly;

— nguoi tiéu dung va cac nhoém phi chinh ph;

— td chirc cong nhan;

- & chirc danh gia sy phi hop;

— nguwi chi chwong trinh danh gia sy pha hep; va

- cdc bén quan tam khac, vi du t6 chirc bao hiém.

Tiéu chudn nay nham hd tro cac dbi twong str dung trén trong viéc xay dung cac tai liéu quy dinh cy
thé & clp quéc gia, khu vire hodc qudc té, ca ap dung bét budc va khdng bét bude.

Nguoi sir dung tiéu chudn nay cing co thé thdy tinh hiru ich clia viéc thyc hanh tét hoat dong tiéu
chudn hoéa quy dinh tai Chi thi ciia ISO/IEC (quy dinh céc yéu ciu ddi véi cac tai liéu quy dinh cla ISO
va IEC, gbm ca cac yéu ciu quy dinh) va Hiép dinh vé Hang rao k¥ thuat déi voi thwong mai clia WTO,
Phu luc 3, Quy pham thie hanh tét vé bién soan, chdp nhén va ap dung tiéu chuan, Diéu 6.7, Phén 2,
trong Chi thj ISO/IEC nam 2004 ciing bao gém cac khia canh vé danh gia sy pha hop.

Tiéu chudn nay cling bao gdm hudng dan vé cac tai liéu chuyén biét trong linh virc danh gia si phu
hop, dwoc coi 1a bang céng cy danh gia su phu hop. V& nguyén tic, cac tai liéu nay la két qua ma
CASCO va IEC hop tac thyc hién. Viéc liét ké cac tai lidu tham khado nay dé nhan manh rdng cac tai
liéu nay quy dinh cac didu khoan da dwoc chdp nhan quéc té vé hoat déng danh gia sw phu hep. Ap
dung cac tai liéu nay sé tao thuan Igi cho viéc thue hién danh gia sw phi hop va thira nhan 1an nhau
cac két qua danh gia sy phi hop trén khap thé gidi.
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Dé tiéu chudn dugc thye hién mét cach dé dang, nén han ché téi da viéc siv dung thuat ngir ky thuat.
Tuy nhién, trong mét sé trdng hop, viéc nay l1a khdng thé tranh khoi. Vi du, cac yéu cdu trong cac van
ban quy pham phap luat cé thé lién quan dén nhidu Iinh vic khac nhau, vi du nhw loai vat liéu cu thé,
s&n pham, dich vy, I3p dat, qua trinh, hé théng, ca nhan hodc td chirc. Trong pham vi danh gia sy phu
hop, day la tat ca vi dy vé "ddi twong danh gia sy phu hop". Dé tranh 1ap lai cac vi dy trong toan bé
vén ban, nén str dung thuat ngr "déi twgng danh gia sy phit hgp" quy dinh tai Diéu 3.

Phén hwéng dan trong tiéu chun nay dwoc chia thanh ba diéu sau:
- Diéu 4 quy dinh n&m nguyén tic 1am co s& cho hwréng dén tiép theo,

- Didu 5 dwra ra hréng dan xay dyng cac tai liéu quy dinh cac yéu cau vé dac diém clia dbi twong
danh gia sy pha hop;

- Diéu 6 hwdéng dan xay dyng cac tai liéu quy dinh cac yéu chu ddi voi hé thdng danh gia sy phi
hop.
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Panh gia sw phu hop - Hwéng dan bién soan tai liéu quy dinh

sir dung dé danh gia sw phu hop

Conformity assessment - Guidance for drafting normative documents

suitable for use for conformity assessment

1 Pham vi ap dung
Tiéu chuan nay dwa ra cac nguyén tac va hwéng dan xay dwng cac tai liéu quy dinh, bao gdm:
- yéu cdu quy dinh déi twong danh gia sw phi hgp phai dap (ng;

- yéu cau quy dinh dbi voi hé théng danh gia sy phu hep cb thé dwoc st dung khi chirng minh dbi
twong danh gia sy phu hop cé dap (ng cac yéu cdu quy dinh hay khéng.

Tiéu chudn nay st dung cho cac chuyén gia xay dwng tiéu chudn khong ap dung céc chi thj cua
ISO/IEC, cac tap doan va hiép hdi cong nghiép, ngwdi mua, nha quan ly, nguéi tiéu diung va cac nhém
phi chinh phu, t& chirc cdng nhan, t& chirc danh gia sy phi hgp, ngudi chli chrong trinh danh gia sy
phu hop va cac bén quan tam khac nhw td chirc bao hiém.

2 Tailiéu vién din

Tai liéu vién dan dwoi day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi véi cac tai liéu ghi nam cdng
bé thi ap dung ban dwoc néu. DI voi cac tai liéu khdng ghi nam cdng b thi 4p dung ban méi nhét, bao
gdm céc siva ddi.

TCVN ISO/IEC 17000:2007 (ISO/IEC 17000:2004), Banh gia sy phi hop — Tir veng va cac nguyén tic
chung

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay ap dung cac thuat nglr va dinh nghfa trong TCVN 1SO 17000 (ISO/IEC 17000) va cac thuat
ngtr dudi day. D2 tién cho viéc st dung, cac dinh nghia sau day duoc nhic lai.

31
Hé théng danh gia sw phi hep (conformity assessment system)

Céc quy téc, thi tuc/quy trinh va chi dén cho viéc tién hanh hoat déng danh gia sy phu hop.
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CHU THICH: Cac hé théng danh gia sy phi hop co thé duoc van hanh & cép quéc té, khu v, qudc gia hoac
dia phwong.

[TCVN ISO/IEC 17000:2007, 2,7)
3.2
Chwong trinh danh gia sw phu hgp [conformity assessment programme {scheme)]

Hé théng danh gia s phu hop lién quan dén cac dbi twong danh gia sy phi hop da quy dinh cing ap
dung nh(rng yéu ciu quy dinh, quy tc va thi tuc/quy trinh nhw nhau.

CHU THICH: Cac chuong trinh danh gia sy phu hop c6 thé dugc van hanh & cdp quéc té, khu vc, quéce gia
hoéc dia phwong.

[TCVN ISO/IEC 17000:2007, 2,8].
33
Péi twrong danh gia sw phu hep (object of conformity assessment)

V4t ligu, san pham (bao gdm ca dich vy), I4p @at, qua trinh, hé théng, ca nhan hodc té chirc cy thé
dwgc danh gia vé sy phu hgp.

CHU THICH: Twong irng TCVN ISO/IEC 17000:2007, 2.1, Ch thich 2.
34

Yéu ciu quy dinh (specified requirement)

Nhu cau hodic mong mudn da dugc 4n dinh.

CHU THICH: C4c yéu cdu quy dinh c6 thé dwgc n dinh trong céc tai liéu quy dinh nhu quy chudn, tiéu chudn va
yéu cdu ky thuét.

[TCVN ISO/IEC 17000:2007, 3.1]
3.5

Giam sat (surveillance)

Viéc 1ap lai c6 hé théng cac hoat dong danh gia sy phu hop lam co s& cho viéc duy tri tinh hiéu lyc
chia tuyén bd vé sy phi hop.

[TCVN ISO/IEC 17000:2007, 6.1]

4 Nguyén tac
41 Khai quat

Cac nguyén tic néu dwoi day 1a co s& cho hwéng dan tiép theo trong tiéu chudn nay. Tiéu chudn nay
khong dwa ra huwéng din cu thé cho tit ca cac trudng hep cb thé xdy ra. Vi véy, nhirng nguyén tic
dwéi day co thé dwa ra hwéng din cho cac tredng hop nhw vay:
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- Nguyeén téc 1: tch cac yéu cau quy dinh vé di twgng danh gia sy phu hop khoi cac yéu cau quy
dinh lién quan dén hoat dong danh gia si phi hgp (xem 4.2);
- Nguyén tic 2: trung lap déi voi cac bén thwe hién hoat dong danh gia si pht hgp (xem 4.3);
- Nguyén tic 3: tiép can theo chirc nang déi véi danh gia sy phu hop (xem 4.4);
—  Nguyén tic 4: kha nang so sanh két qua clia hoat ddng danh gia su phu hgp (xem 4.5);
~  Nguyén tic 5: thyc hanh tét danh gia sw phi hop (xem 4.6).

Nguyén tic 1 va 2 chd yéu hwdng téi viéc bién soan cac tai liéu quy dinh gdm cac quy dinh k¥ thuat vé
déi twong danh gia sy phi hep (Diéu 5 cung cép théng tin chi tiét). Nguyén tac 3 hwéng tdi viéc bién
soan cac tai liéu quy dinh tach biét gdm cac quy dinh ky thuat déi véi cach cau tric va thyc hién hé
théng danh gia sy phu hgp. Tuy nhién, phwong phap tiép can theo chirc ning c6 thé hd tro céc
chuyén gia xay dyng tai lidu quy dinh vé dac trung clia déi twong danh gia sy phu hep dé dy doan va
hinh thanh céc yéu ciu co thé sir dung trong cac hoat dong danh gia sy phu hep tiép theo.

4.2 Nguyén tic 1: Tach cac yéu cau quy dinh vé ddi twgng danh gia sy phu hgp khéi cac yéu
cdu quy dinh lién quan dén hoat ddng danh gia sw phu hop

Cac tai lidu quy dinh gbm nhirng yéu cdu quy dinh vé dbi twong danh gia sy phu hgp, nghia la cac dac
trung vé dbi twong danh gia sw phi hop, khéng nén gém cac diéu khoan lién quan dén hoat dong danh
gia su phi hop, ngoai trir viéc ldy mau va phuwong phap thi lién quan dén cac dac trung quy dinh. Tai
liéu quy dinh cac yéu céu vé& hoat dong danh gia sy phu hop can duoc xay dung riéng.

Vi du vé cac didu khoan danh gia sy phu hop khdng nén cé trong cac tai liéu quy dinh vé ddi twong
danh gia sw phi hop 1a nhirng yéu ciu hodc khuyén nghi lién quan dén:

- c4c hé théng hodc chuwong trinh danh gia sy phi hop cu thé dwoc ap dung;

- ngudi cn tién hanh hoat dong danh gia si phit hop, nhu bén thir nhat, bén thir hai hodic bén thir ba;

— loai tb chirc danh gia sy phi hop lién quan (vi dy phong thé nghiém, td chirc giam dinh); hodc

- cac dAu hiéu cy thé vé& sy phi hop, nhw dau phi hop.

Loi ich clia viéc tach cac yéu cau quy dinh vé& déi twong danh gia sy phu hop khdi cac yéu cau quy

dinh lién quan dén hoat dong danh gia sy phi hgp gém:

a) xem xét chit ché hon cac dac trung cla dbi twong va cac khia canh déanh gia sy phi hgp trong
bbi canh riéng cla chang;

b) cac bén khéng thuc hién danh gia sy phi hop st dung réng rai hon cac tai liéu quy dinh vé dbi
twong;

c) cac co quan co thAm quyén nhw cac co quan quan Iy c6 thé dé dang tham chiéu cac dac trung
quy dinh v& déi twong valhodc cac yéu cau vé danh gia s phi hop.
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4.3 Nguyén tic 2: Trung lap dbi véi cac bén tién hanh hoat dong danh gia sw pha hop

Can xay dung cac tai lidu quy dinh v& dbi twong danh gia sy phi hop dé bén quan tam bét ky co thé
danh gia dwoc su phi hgp cia dbi twgng voi quy dinh ki thuat. Cac bén quan tam co thé la:

— nha san xuét hodc nha cung &ng (bén thir nhat);
—  nguwdi st dung hodc nguwdi mua (bén thi hai);
—  t chirc doc 1ap (beén th ba).
CHU THICH: Nguoi str dung tai liéu quy dinh gdm cac yéu cau ky thuat vé déi teong danh gia sw phi hop c6 thé
Iwa chon cac bén phi hop. Vi du vé diéu nay gom:
- co quan quan Iy quy dinh viéc st dung cong bd sir phit hep bén thir nhét clia nha cung (ng (SDoC);
— 14 chire mua quy dinh cac tiéu chi chdp nhan cu thé va tién hanh cac phép thir déi véi hang hoa da mua tai
phong thi nghiém cda minh {bén thir hai);

- ¢o quan quan ly yéu ciu chirng nhan san phdm b&i mot td chive déc 1ap dwoc thira nhén (bén thir ba) tredc
khi dwa san pham vao thj trudng;

—  té chirc mua hodic co quan quan Iy yéu cau chirng nhan hé thdng quan ly chét lugng clia nha cung trng nhu
mét didu kién tién quyét dé& cung cdp hang hoa hoic dich vu.

4.4 Nguyén tac 3: Phwong phap tiép cin theo chirc ning dbi véi danh gia sw phu hop
Théng tin chi tiét vé& nguyén tic 3 dwoc néu tai Diéu 6.

Theo nguyén tic 3, cac tai liéu quy dinh hoat dong danh gia sw phi hgp cén xem xét “phwong phap
tiép can theo chire nang v&i danh gia sy pha hgp”, bao g{’:m cac chirc nang sau:

- lya chon;

— xac dinh;

— xem xét va xac nhan; va

- giam sat (néu can)

Nhitng chirc nang danh gia sw phu hop nay duoc mé ta day di hon & 6.4 ciing nhw trong Phu luc A
cta TCVN ISO/IEC 17000:2007.

M3i loai ngudi str dung dich vu danh gia s pht hop khac nhau ¢ nhirng nhu céu riéng. Két qua la co
rét nhiéu cach thyc hién danh gia sy phit hop. Tuy nhién, tit ca cac loai danh gia sy phu hop déu tuan
tha phuwong phép tiép can chung, déc trung bdi cac chirc nang néu trén.

Loi ich cta phwong phap tiép cén theo chirc ning bao gém:

a) xem xét ki tat ca cac chirc nang danh gia sw phi hop, bao gdm nhirng diém chung rd rang gitra
cac chirc nang nay;

10
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b) tang db tin cay réing muc tiéu cla cac chirc nang danh gia su phu hgp dwgc thda man;

c) tinh nhét quan va kha nang hai hda cao hon gitra cac hoat dong danh gia sy phu hop & quéc gia,
khu vie va quéc té, do do tao thuan Igi cho thwong mai va thira nhan 1&n nhau.

4.5 Nguyén tac 4: Kha ning so sanh két qua danh gia sw phu hop

Yéu cdu vé dbi twong danh gia sw phu hop (Didu 5) va yéu ciu vé hoat déng danh gia sy phu hop
{Piéu 6) cAn dugc quy dinh mét cach rd rang, du chi tiét nhdm dam bdo rdng két qua danh gia sy phu
hop co thé so sanh va lap lai.

Ké&t qua quan trong ctia hoat dong tiéu chudn héa va danh gia sy phu hop 1a 1dng tin vao sy dap tng
yéu ciu quy dinh cua dbi twong cling nhu thyre hién nhirng lgi ich dw tinh (vi du nhw kha nang tuong
tac vi cac sdn pham khac hodc gidm nhe i ro vé an toan). Néu cac bén khac nhau (nghia 1a ca
nhan, co' quan va/hoac td chirc) ap dung cac yéu cau quy dinh dé tao ra dbi twong danh gia sy phu
hop, thi cac dbi twong két qua nay cin so sanh dwoc vé viéc thuc hién cac yéu cau quy dinh. Néu nhw
cac bén khac nhau danh gia sy phu hop voi yéu cau quy dinh, thi cac két qud danh gia sy phu hop
nay can c6 kha nang so sanh.

4.6 Nguyén tic 5: Thwc hanh tét danh gia sw phu hop

Chuyén gia xay dipng tai liéu quy dinh vé& hoat dong danh gia sw phi hop cén xem cac tiéu chuén quéc
té va huéng dan nh mot ngudn thie hanh tét danh gia sw phi hop.

ISO va |IEC da xay dung mdt b tiéu chuén quéc té va huéng dan nham thic ddy kha ning so sanh va
tinh tin cay quéc té vai hoat dong danh gia sw phu hop, duoc biét dén nhu la bang cdng cu danh gia
s phi hop. Tiéu chi trong nhirng tai liéu nay thé hién sy ddng thuan quéc té vé nhirng diéu cbu thanh
viéc thirc hanh t6t trong danh gia sy phlu hep. Viéc sir dung nhibng tai liéu nay thic day kha nang so
s&nh quéc t& va co thé tranh dwoc cac rao can ky thuat déi véi thwong mai. Phy luc A liét ké toan bd
nhirng tai liéu trong bang cdng cy danh gia sw pha hop.

5 Hwéng din bién soan tai liéu quy dinh cac yéu ciu déi véi dbi twong danh gia s
phu hep

5.1 Khai quat

5.1.1 Déi teong danh gia sy phil hop c6 thé 1a san pham (gdm ca dich vy), vat liéu, I&p dat, qua trinh,
hé théng, con ngudi hodic 16 chirc. Mic di huéng dén trong diéu nay c6 thé thién vé san pham hiru
hinh, song cac chuyén gia xay dyng tai liéu quy dinh can dién gidi hudng dén nay dé ap dung cho cac
dbi twong danh gia sy phu hop khac. Mot sé vi du duoc néu & 5.2.5.

5.1.2 Didu nay khdng 4p dung cho hé thdng va td chirc danh gia su phu hop 1a ddi twong danh gia sw
phu hop.

1
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5.2 Bién soan cac yéu ciu quy dinh

5.21 Céac yéu chu quy dinh lién quan dén dac trung clia déi twong danh gia sw phu hop can dugc
néu trong cac diéu hinh thanh nén cac phan mang tinh quy dinh cla tai ligu.

5.2.2 Cac yéu cau quy dinh can dwoc viét mot cach rd rang, triec tiép va chinh xac sé mang lai cach
dién giai dung, théng nhét, sao cho cac bén st dung tai liéu quy dinh co thé nhan tr ndi dung cua tai
lidu quy dinh sy hidu biét chung vé y nghia va muc dich clia tai ligu.

5.2.3 Tailiéu quy dinh vé& dbi twgng danh gia sy phu hop chi nén tap trung vao tiéu chi hay dac treng
tinh nang cia ddi twong.

5.2.4 Tai lidu quy dinh co thé quy dinh phuong phap thi dé xac dinh rang cac tiéu chi hodc déc trung
dwoc dap (ng. Cac phwong phap thir nay phai dwgc trinh bay sao cho bét ky bén quan tdm nao cling
c6 thé tién hanh thir nghiém. Can d& nguai str dung tai liéu quyét dinh str dung hoat dong danh gia sw
phit hgp nao (néu c6), ngudi tién hanh danh gia sw phi hop cling nhu diéu kién danh gia sy phis hop.
5.2.5 Cac yéu cau quy dinh cin dwgc viét dwoi dang cac két qua hodc dau ra clng céc gia trj gidi
han, dung sai, khi thich hgp, va phwong phap xac dinh, nhw phwong phap thir hodc giam dinh, dé xac
minh nhirng d&c treng quy dinh. Vi du v& két qua hoac déu ra ddi véi cac déi teong danh gia sy phi
hop khac nhau bao gom:

—  bd phan ché tao dugc quy dinh v& do bén va kha nang tvong tac trong mot két cau;

—  yéu cAu véi dich vy nghién c(ru thi trrdng vé viéc xac dinh thanh phén thi trwdng va do tin cay clia
dir liéu;

—  yéu cAu v& qua trinh ddi véi nganh néng nghiép hiru co nhdm dam béo viéc san xuat va cung ng
c4c san pham thrc phadm khéng chira tap chét vo co;

- hé théng quan Iy an ninh quy dinh vé& hiéu Iyc cia méi tredng an ninh va cai tién lién tuc;

—  céc yéu cAu dbi véi nha hoach dinh tai chinh ca nhan vé khéi kién thirc va kinh nghiém can thiét dé
chirng té nang lwc.

5.2.6 C&c yéu chu quy dinh cin dwgc bién soan sao cho c4c yéu cdu ndy tao thuén lgi cho sir phat
trién cong nghé. Néi chung, diéu nay dat dwoc bang cach:

—  quy dinh cac y&u ciu vé tinh naing thay vi cac dic treng thiét ké hodic md t3;
- quy dinh cac yéu ciu lién quan dén ddi twong, chir khdng phai qua trinh san xuét déi tvong.

5.2.7 Céc yéu cAu quy dinh cin dwoc chia thanh cac phan riéng biét, nhat quan va d& nhan biét, dé
cho phép két hop ching khi vién dan vao quy pham, quy chuén va cac tiéu chudn khac. Cau tric nay
cho phép nhan biét doc Iap nhirng didu khodn dwoc lua chon trong mdt quy pham, quy chuan khi vién
d&n mot phan tai liéu quy dinh.

5.2.8 Néu médt tap hop cac yéu ciu quy dinh két hop véi cac yéu cdu dugce néu trong tai liéu khac, thi
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sy két hop nay cin qua mot vién dén cy thé va chi r phién ban duoc vién dan, thwong theo thoi gian
(nam) xuét ban. Néu phién ban cua tai liéu vién din khong duoc néu rd thi theo quy wéc sé ap dung
phién ban tai litu méi nhét, bao gbm tt ca cac stra ddi va soat xét. Nén tranh sitr dung thuat ngir
"phién ban mé&i nhat" cung vi tai liéu vién dan khong ghi thoi gian cong bd.

Néu cac tai lieu tham khédo khang ghi thei gian cong bd, thi hinh thirc va ndi dung cac yéu cau vién dan
c6 thé thay dbi theo thoi gian. Cén xem xét hé qua clia nhirng thay dbi déi véi yéu cdu dwoc vién dan.

5.29 Cac yéu cdu quy dinh can dwgc néu ré rang bang viéc sir dung tlr ngi khach quan,
16 gic, hop ly va cy thé. Cy thé la:

- nén tranh cac thuat nglr mang tinh chd quan nhw “thdéa dang’, “anh hwdng bét Igi", “dd manh” va
“cac didu kién dac biat";
- khong nén sl dyng cac danh tir va tinh tr dinh tinh véi nghia tuyét di, vi dy nhw “khéng thadm

=n

nwéc”, “khdng thé pha v&”, “phéng” va “an toan”, trir khi dwoc dinh nghia;

- khong nén sir dung cac danh tir va tinh tir mang tinh dinh tinh mé ta tinh chét do dwec, vi dy
“cao”, “dac”, “trong sudt”, va “chinh xac”, trir khi dwoc xac dinh;

- khoéng nén sir dung thuat ngl “trir khi c6 quy dinh khac’, trir tredng hgp nhén biét rd “quy dinh
khac" trong cac yéu cau.

5.2.10 Cac yéu céu quy dinh c6 thé gdm nhiéu loai, kiéu, cip hodc mirc trong cling tai liéu quy dinh,
hodc trong cac tai ligu riéng biét, néu can. Néu cho phép nhidu kiéu, cip, miec, ... thi tai lidu cdn quy
dinh cach thirc nhan biét cho nguwdi siv dung.

5.2.11 Tét ca cac gia tri do can dugc thé hién theo don vi S| (Hé don vi qudc té).

5.212 Cac yéu cau quy dinh do ngwdi mua thiét Iap can tuan thi cac nguyén tic va viéc thyc hanh
clia tiéu chuén nay. Dic biét trong trwéng hop ngwdi mua 1a co quan chinh phi va cac td chirc khac
¢6 thé 1a chii thé clia cac hiép dinh thwong mai quéc té.

5.3 Liy miu

5.3.1 Chuyén gia xay dyng tai lidu quy dinh vé& dic trung clia déi twong danh gia sy phi hop can dy
kién trwéc rdng phwong phap the quy dinh va cac yéu ciu vé 14y mau lién quan c6 thé dwgc chon dé
st dung trong cac hoat ddng danh gia sy phi hgp sau nay. Huwéng dén vé viéc quy dinh phwong phap
thtr dwgec néu trong 5.4.

5.3.2 Cac yéu ciu v& Idy mau c6 thé lién quan t&i phwong phap thir quy dinh hodic tiéu chi chdp nhan
trong hé théng danh gia sy phi hop. Chuyén gia xay dyng tai liéu quy dinh vé dic trung cia déi twong
c4n than trong d& han ché moi yéu cau vé lay mau véi phwong phap ther quy dinh cho déc treng cla
déi tugng.

5.3.3 Dé thu dwoc cac két qua nhét quan va cb thé tai Iap, bat ky khi nao cb thé, phuong phap 1y méu
cén dya vao phurong phap thong ké néu trong cac tiéu chudn quéc té vi dy ISO 10725 va ISO 11648-1.
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5.4 Phwong phap thir

5.4.1 Néu co thé, phwong phap thir cdn mé ta rd rang cach thire thwe hién phép thir, vi du

I

viéc lua chon va chudn bj mau thi;

- viéc sty dung thiét bj the;

—  dir liéu cén ghi nhan;

—  tiéu chi chdp nhan;

- cac gi¢i han ding dé& chap nhan hoac loai bé két qua; va

—  gia tri chdp nhan vé dd khdng dam bao do, dd chinh xac, dd tai lap va do 1p lai (néu thich hop).
Céc tiéu chuén lién quan cu thé gdm TCVN ISO/IEC 17025:2007 (ISO/IEC 17025:2005) va TCVN
6910-1 (ISO 5725-1).

5.4.2 Phuong phap thir cin tap trung vao cac yéu ciu quy dinh vé dbi twong danh gia sw phi hop va
cén tranh néu cac yéu ciu khong lién quan tryc tiép dén tinh ning cla déi twong.

5.4.3 Cac phuong phap thtr cdn dwoc lya chon voi lu ¥ vé hiéu liwe, tinh kinh té va kha nang ap
dung clia phwong phap.

5.4.4 Cac phuong phap thir khéng pha hiy can dwoc Iya chon néu co ciing mirc do tin cay nhw
phwong phap thir pha hiy.

5.4.5 Tailiéu cAn quy dinh trinh tw cac phép thl khi trinh ty nay c6 thé anh hudng dén két qua.

5.4.6 Khi can, tai lidu quy dinh cin bao gbm cac phuong phap thir hoac thiét bi thir thay thé. Dién giai
sy trong dwong hodc moi thuén lgi hay bét lgi so véi phwong phap thir ban d4u. Néu dua ra cac phép
thr twong dwong, thi cin quy dinh ré phép thr nao s& duwgce sir dung trong trudng hop xay ra tranh
chap.

5.4.7 Néu cho phép cac phwong phép thi khac nhau trong s cac phuong phap thir quy dinh, thi can
duy tri sw twong quan bing van ban gitra cac két qua thir véi cac phwong phap thir quy dinh.

5.4.8 Cac phwong phap thir quy dinh can tudn thi cac nguyén tic do lwéng lién quan dén hidu luc,
tinh lién két chudn do lwdng va wéc lwong dd khéng dam bdo do md ta trong Pidu 5 cia TCVN
ISO/IEC 17025:2007 (ISO/EC 17025:2005). Huéng dan cyu thé v& khia canh nay dwoc néu trong

TCVN 6165 (ISO/IEC Guide 99) (Ter vwng vé do lwong hoc), va ISO/EC Guide 98-3 (Po lwéng dd
khéng dam bao).

5.49 Khi quy dinh cac yéu cdu v& déi twong danh gia sy phi hop, tbt nhat 14 nghién clru xem
phwong phap thir dwoe dé cap dé quy dinh cac yéu clu cb lién quan t&i thiét bj thlr hay khdng. Néu
khéng, thi nhitng yéu cdu nay can dwoc xem xét dé dua vao tai liéu quy dinh. Nhirng yéu cau lién quan
dén thiét bi thtr can tuan thi cac didu khoan lién quan dén dé chinh xac va viéc hiéu chudn mé t3 &
Didu 5, TCVN ISO/IEC 17025:2007 (ISO/NIEC 17025:2005). Nhirtng xem xét khac bao gdm cac diéu
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khodn vé an toan va cac yéu cau khac vé& Iap dit va van hanh thiét bi thie.
6 Hwong dén bién soan tai liéu quy dinh cac yéu ciu vé hé théng danh gia sw phu hop
6.1 Khai quat

Hé théng danh gia sy phu hop chirng to rdng cac déi twong danh gia sw phi hop dap (ng cac yéu ciu
quy dinh, dugc xay dwng boi:

hiép hgi cdng nghiép va congxoocxiom;

- Nguwoi mua;

— CcO quan quan ly;

- nguwdi tiéu dung va cac nhém phi chinh ph;

~ b chire cong nhén;

-t chlrc danh gia sv phu hop;

— nguwdi chl cac chwong trinh danh gia sw phu hgp; va

cac bén quan tam khac, vi du td chirc bao hiém.

|

TCVN 7564 (ISO/IEC Guide 60) dwa ra quy pham thyc hanh t6t ddi véi hoat dong danh gia su phu
hop. Cac &n phdm lién quan khac dwoc liét ké trong Phy luc A.
6.2 Nhan biét nhu ciu déi véi hé thdng danh gia sy phu hop

6.2.1 Quyét dinh xay dyng hé théng danh gia sy phi hop dwgc dua ra sau khi xem xét mét sé yéu to
dudi day:

nhu cdu hodc yéu cu xa hdi hay kinh t& déi véi viéc chirng té rang dbi twong danh gia sy phu hgp
thda man cac yéu cau quy dinh;

~ sy can béng gitra loi thé tiém nang (vi du gitip nang cao 1dng tin vao ddi tweng cla danh gia sy phu
hop, cai tién chat lwgng va thuan lgi hda thwong mai) va bét lgi tiém an (vi dy gia tang chi phi, ngan
can xam nhap thi tredng va thiét 1ap cac rao can ky thuat déi véi thwong mai);

- tac ddng clia hé théng danh gia sy phu hop dwoc dwa ra di véi cac bén chiu anh hudng;
— mdt bén hoac cac bén tién hanh danh gia sw phii hop hiéu lyc va hiéu qua nhét; va

— s co mat ciia hé théng danh gia sy phi hop ¢ thé théa man nhu ciu hodc yéu ciu hay lam mé
hinh cho mét hé théng danh gia sw phi hop méi.

6.2.2 Céac chuyén gia xay dung hé théng danh gia sy phi hop can nhan biét ring 1SO va IEC da xay

dwng cac tiéu chudn quéc té va huéng dan c6 thé tao co s& cho cac hé théng danh gia si pha hop

thdéa man lgi ich xa hdi, chinh phi va céng nghiép.
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Bang B.1 néu téng quan cac hoat dong danh gia sw phu hop chinh va cac két qua hoat dong nay lién
quan dén cac hé théng, qua trinh danh gia sy phu hop dua trén phrong phap tiép can theo chirc nang
va sy két hop voi cac bén tién hanh hoat dong danh gia sy phu hop.

6.3 Panh giardiro

6.3.1 Viéc lya chon hé théng danh gia sw phit hop can dwa trén danh gia rdi ro. Trwdc khi quyét dinh
xay dung mdt hé théng danh gia sy phit hop hay st dung hé théng danh gia phu hgp hién co, nhitng
ngwdi quan tam dén déi twong danh gid sw phi hop cén tién hanh danh gia i ro.

6.3.2 Khi nhan biét dwoc cac i ro, sé tét hon cho ngudi xay dung va/hodc ngudi siv dung hé théng
danh gia sw phu hop trong viéc lya chon str dung hoat dgng danh gia sy phu hop nao (vi du thir
nghiém, giam dinh, cong bd sy phu hop hodc chirng nhan) ciing nhw ngudi thyc hién (vi dy bén thie
nhét, bén thir hai hay bén thir ba).

6.4 Thiét ké hé thong danh gia sy phi hop

6.4.1 Ngudi xay dung hé théng danh gia sw phi hop cin 16i kéo cac bén chiu tac dong tham gia vao
viéc thiét ké hé théng.

6.4.2 Ngudi xay ding hé théng danh gia sw phit hop cén tuan thi phwong phap tiép can theo chire
nang ddi voi danh gia sy phu hgp, trong dé dwa ra khudn khd chirc ning danh gia sy phi hep co ban
va méi quan hé clia cac chlrc nang nay.

6.4.3 Phuong phap tiép can theo chirc nang nhan biét cac chirc nang hodc yéu té chung dudi day
thwérng c6 trong moi hé théng danh gia sw phu hop:

- Iwa chon (cac) dbi twong clia danh gia sw phu hop, bao gdm lya chon cac yéu ciu quy dinh dwoc
danh gia va hoach dinh hoat déng thu thap thdng tin va ldy mau;

- xac dinh, bao gdm st dung mdt hay nhiéu phwong phap xac dinh (vi du thir nghiém, danh gia
va/hodc kiém tra) & xay dyng thong tin hoan chinh vé st thda man cac yéu ciu quy dinh cta dbi
twgng danh gia sy phi hop hodic méu cla déi trgng;

- xem xét va xac nhan, bao gdm viéc xem xét bang chirng tr bwérc xac dinh va viéc xac nhan tiép
theo réng di twong danh gia sy phi hop da chirng td chic chén ring thda man cac yéu ciu quy
dinh va viéc gén ddu hay cdp phép sau d6 ciing nhw cac kiém soat lién quan; va

- giam sat (néu cén), bao gdm tin suét va mirc d6 cla hoat ddng gidm sat va danh gia lai nham
dam béo dbi twgng danh gia sy phu hgp van thda man cac yéu ciu quy dinh.

Xem Phu luc A cia TCVN ISO/IEC 17000:2007 (ISO/IEC 17000:2004).

6.5 Quy dinh cac yéu ciu déi v&i hé théng danh gia s phi hop

6.5.1 SO va IEC da xay dwng mét bd tiéu chudn quéc té va hwéng ddn - dwgc xem nhw |4 bang
céng cuy danh gia sy phit hop — dugc chdp nhan khdp thé gidi thanh hé théng danh gia sw phu hep.
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Céc tiéu chuan va hwdng din nay két hop chat ché véi thye hanh tét danh gia sy phu hop dwoc thiét
lap bdi su dong thuan quéc té.

6.5.2 Cac chuyén gia xay dwng hé théng danh gia sw phi hop cb thé nhan biét cac yéu cau bd sung
cho cac yéu cau trong tiéu chuan quéc té hay hwéng din duoc lwa chon. Moi yéu ciu bd sung cén
dwoc quy dinh trong mét tai liéu riéng biét cho phép ngudi str dung nhan biét cac yéu ciu bd sung nay
ctia mét hé thdng dwgc xay dwng tir cac yéu cau cla cac tiéu chudn quéc té hodc hwéng dan duoc
Iwa chon.

6.6 Codng nhan, danh gia ddng dang va cac hinh thirc thiva nhan khac

6.6.1 Trong mot sb truwdng hop, tai liéu quy dinh (vi du quy chudn) co thé yéu clu xac nhan doc lap
nang lyc cla td chirc danh gia sw phi hop tham gia vao hé théng danh gia sw phit hgp. Diéu nay cod
thé gdbm yéu cau rang té chire tién hanh danh gia sw phu hep ty danh gia nang lyc tién hanh hoat dong
danh gia sy phi hop ma tb chirc nay dwgc chi dinh. Hinh thire thira nhan nay cb thé dat dwoc thong
qua viéc obng nhan clia mét td chirc céng nhan vashoac viéc chip nhan trong phan nhom danh gia
dbng dang, hoac thong qua tham gia vao thir nghiém thanh thao, hodc co thé dwéi hinh thire thiva
nhan khac nao d6 tir mdt td chirc cdng nghiép hoac chinh phu.

6.6.2 Cac vi du vé tiéu chuan va huéng dan lién quan téi cac hinh thirc thira nhan nay gdm TCVN
ISO/IEC 17011 (cdng nhan), TCVN ISO/IEC 17040:2008 (danh gia déng déng) va TCVN ISO/IEC
17043 (thtr nghiém thanh thao).

6.7 Thira nhén lin nhau két qua danh gia sw phua hop

6.7.1 Viéc thira nhan I3n nhau c6 thé xay ra khi cac bén quan tam tin twéng vao két qua clia hé théng
danh gia sw phu hop clia bén kia.

Vi DU: Viéc thira nhan 18n nhau nhuw vay co thé xay ra gitka cac ¢o quan quan ly, td chire cng nhan hay té chie
chirng nhan.

Viéc thira nhan 1an nhau tao thuan lgi cho thwong mai gitra cac thi treéng va gidm chi phi danh gia sy
phu hop.

6.7.2 Nguwdi xay dwng tai liéu quy dinh v& danh gia sy phi hop cling can xem xét kha ning sy phu
hop véi cac yéu ciu clia ho sé& dwoc thyc hién, chirng 16 va chip nhan bdi cac bén khong thuge linh
virc hoat déng clia minh. TCVN 7780 (ISO/IEC Guide 68) hudng dan thiét 1ap cac thoa thuan thira
nhan 1an nhau (MRAS).
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Phu luc A

(Tham khao)

Bang cong cu danh gia s phi hgp

Bang A.1 liét ké cac tai liéu tao nén bang cdng cu danh gia sw phi hgp

Bang A.1 — Bang cdng cu danh gia sw pha hgp

Poi twong Tai ligu Tigu dé
Tir vipng, nguyén TCVN ISO/IEC Déanh gi& sw phu hop - Ttr vung vé nguyén tic
thc va cac yéu tb 17000:2007 chung

chung vé danh gia

(ISO/IEC 17000:2004)

sw phu hop

Quy pham thyc TCVN 7564:2007 Panh gia sw pht hop — Quy pham thue hanh

hanh tdt danh gia sy | (ISO/IEC Guide 60:2004) | t5t

phu hop

Bién soan cac tai TCVN ISO/IEC Danh gia sy phu hop — Hutng dén bién soan
liéu quy dinh st 17007:2011 tai liéu quy dinh sir dung dé danh gia sw phu

dung trong danh gia

(ISO/IEC 17007:2009)

hop

sw phu hop
Thir nghiém/hiéu TCVN ISO/IEC Yéu cau chung vé nédng luc cia phong thir
chuén 17025:2007 nghiém va higu chuén
(ISO/IEC 17025:2005)
TCVN ISO/IEC P ik Vaiichrch abl v
an 1a S u - u cau chun I voi
17043:2011 i i g
thir nghiém thanh thao
(ISO/IEC 17043:2011)
Giam dinh TCVN ISO/IEC , . e
Chuan mue chung cho cac hoat déng cua t6
17020:2001 . oL
chure tien hanh giam dinh
(ISO/IEC 17020:1998)
Céng bd clia nha TCVN ISO/IEC 17050- | Banh gi4 sw phu hop. Coéng bé cla nha cung

cung (rng vé sy phu

hgp (SDoC)

1:2007
(ISO/IEC 17050-1:2004)

(rng vé st phu hop — Phéan 1: Yéu cu chung

TCVN ISO/IEC 17050-
2:2007
(ISO/NEC 17050-2:2004)

Danh gia s phit hop. Céng bé cda nha cung
irng vé sw pha hop — Phén 2: Tai liéu hé tro

Chirng nhan san
pham

TCVN 7775 :2008
(ISO/IEC Guide 23:1982)

Phurong phép thé hién s phi hop véi tiéu
chuédn ding cho hé théng chirng nhén cla bén
thir ba
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Bang A.1 — (tiép theo)

Déi twong

Tai ligu

Tiéu aé

TCVN 7776:2008

Danh gia sw pht hop - Huwéng dan vé hé

(ISO/IEC 17024:2003)

(ISO/IEC Guide 28:2004) | théng chimg nhén san pham cua bén thir ba
TCVN 7778:2008 Danh gia sy phu hop - Hudng dén st dung hé
(ISO/IEC Guide 53:2005) | théng quan Iy chét lugng cla té chirc trong
ching nhéan sén phdm
TCVN 7457:2004 Yéu cdu chung déi véi céc té chire diéu hanh
(ISO/EC Guide 65:1996) | hé théng chimg nhén sén phdm
TCVN 7779:2008 Dénh gia sw phu hop — Nguyén téc co ban
(ISO/IEC Guide 67:2004) | trong chimg nhéan san pham
_ o TCVN ISO/IEC Dénh gia sy pha hop - Yéu cau déi véi té chirc
Chuirng nhén hé 5 _— X
e 17021:2011 danh gia va chimg nhén hé thong quan ly
théng quan Iy
(ISO/IEC 17021:2011)
Ching nhannang | TCVN ISO/IEC Danh gia sw phu hop. Yéu cau chung déi véi
lwc ca nhan 17024:2008 t6 chire ching nhan ndng Irc cé nhén

D&u phu hop

ISO Guide 27:1983

Huwéng dén hanh déng khac phuc cho té chirc
ching nhén trong trudmg hop str dung sai déu
pha hop

(ISO/IEC 17040:2005)

TCVN ISO/IEC i ) T P
Danh gia sw phu hop — Yéu cau chung vé dau
17030:2011 . s
phua hop cua bén thir ba
(ISO/IEC 17030:2003)
Céng nhan TCVN ISO/IEC Dénh gia sw phi hop — Yéu céu chung doi voi
17011:2007 co quan cong nhén céc té chirc danh gia su
(ISO/IEC 17011:2004) phu hop
Théa thuan thira TCVN 7780:2008 Thoad thudn thira nhén va chap thuan két qua
nhéan Ian nhau (ISO/IEC Guide 68:2002) | danh gia sw phu hop
(MRAs)
Danh gia déng déng | TCVN ISO/IEC Danh gia sw pht hop - Yéu céu chung vé danh
17040:2008 gi4 déng ding cua té chirc danh gia sw phi

hop va té chire cong nhén
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Phuluc B
(Tham khao)
Tdng quan vé hoat dong danh gia sw phu hgp
Béng B.1 dwa ra gidn dd tdng quan vé hoat ddng danh gia sy pht hop.

Bang B.1 - Tdng quan vé& hoat déng danh gia sw phu hop

Bén thwe hién :
B Tiép can theo chivc | ,
danh gia sw =
< . nang ~g
Hé théng hodc phu hep =
chweong trinh danh Tai liéu = x Két qua
. . H | | e 8 sE | %
gia s phu hep £ s ¥ 5-5. : 5:2’ e
2|2 |2|85/3E 8% 5
Tl s|88(8°| 35| ©
2|88 |°7|8 | ®%%5
Céng bé cta nha |TCVN ISO/IEC 17050
cung (¢ng vé& sy phu |(ISO/IEC 17050) v - - v | v v - | Congbd
hep
Ching nhan sén |TCVN 7457 Lo 0 y . Gidy ching
phdm (ISO/IEC Guide 65) nhan
Chirng nhadn hé | TCVN ISO/IEC 17021 _ _ » o 7 P 7 Giay ching
théng quan Iy (ISO/IEC 17021) nhén
Chirng nhan nang | TCVN ISO/IEC 17024 Gidy chieng
- = v v v v v
Iyc ca nhan (ISO/IEC 17024) nhan
Giam dinh TCVN ISO/IEC 17020
v v v v v v _ | Bao cao
(ISO/IEC 17020}
Thr nghiém TCVN ISO/IEC 17025
v v v v v v — Bao cao
(ISO/IEC 17025)
2 Hién tai 1SO va IEC chwa cb cac tidéu chuan hodc hiréng din qubc té cy thé vé hé thdng danh gia sy pha
hop clia bén thi hai. Hé théng danh gia sy phit hgp clia bén thar hai co thé dugc xay dung dira vao cdng b
ciia bén thiz nhat, xac nhan sy phit hgp va chirng nhén ctia bén thir ba, hay tiéu chi chdp nhan cla bén thir
hai.
® Giam sat (3.5) 1a mét phan clia hé théng danh gia si phi hop chi khdng phai 14 hoat dong giam sét thj
treérng bén ngoai.
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