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L&i gidi thiéu
Mé&u chudn droc st dung trong tit ca cac giai doan clia qua trinh do lwdrng, bao gbm x4c nhén gia tri
str dung clia phirong phap, hiéu chudn va kiém soat chat lwgng. Miu chuén cling dwoc st dung trong

50 sanh lién phong dé xac nhan gia tri st dung clia phwong phap va danh gia sy thanh thao cla phdng
thi nghiém,

Viéc chirng minh niing lirc v& khoa hoc va k§ thuét clia nha sén xuat mau chuén 13 mot yéu ciu co ban
nham dam bao chét lwong clia miu chudn. Doi héi déi véi méu chudn méi cb chét lwong cao hon
dang tang 1&n 1a do dd chinh xac clia thiét bi do dwoc cai thién va yéu ciu vé di ligu chinh xac va dang
tin cay hon trong céc finh virc khoa hoc va cong nghé. Cac nha san xuat mAu chudn khéng chi cin
cung cap théng tin v& mau chuan dwéi hinh thirc tai ligu mau chuin ma con phai chirng t nang lyc
clia minh trong viéc san xut miu chuan c6 chét luwgng thich hop.

Tiéu chuan nay dua ra yéu ciu chung cho cac nha san xuat miu chuén, bao gdm ca miu chuan dwoc
chirng nhan, Tiéu chudn nay thay thé TCVN 7366:2011 (ISO Guide 34:2009) va phi hop voi cac yéu
céu co lién quan ciia TCVN ISO/IEC 17025:2005. Hwéng din thém (vi du lién quan dén ndi dung clia
gidy chirng nhan va thiét ké md ta dic treng, tinh ddng nhét va nghién ciru do on dinh) dwec cung cip
trong TCVN 7962 (ISO Guide 31) va TCVN 8245 (ISO Guide 35). Trong khi cac phwong phap néu
trong TCVN 7962 (ISO Guide 31) va TCVN 8245 (ISO Guide 35) dap tng cac yéu cau ¢6 lién quan clia
tiéu chuan nay thi co thé co nhivng phwong phap khac dé dat dwgc sw tuan thi theo tidu chuan nay.

Nha san xuét miu chudn tuan theo tiéu chuan nay néi chung cling sé hoat dong theo cac nguyén tac
ctia TCVN SO 9001. Déi véi cac phép thir thire hién trong finh ve y té, cd thé sir dung TCVN ISO
15189 dé tham khao thay cho TCVN ISO/IEC 17025.

Trong tiéu chuan nay, thuat ngl “chirng nhan" dé cap t¢i chirng nhan mau chuén.
Trong tiéu chuén nay tir:

- “phai” chi mét yéu ciu;

- “can/nén” chi mot khuyén nghi;

- “dugc phép” chi mét sy cho phép;

- “c6 thé” chi mot kha ndng hodc nang lyc.
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Yéu ciu chung vé ning lwc clia nha san xuat mau chuén

General requirements for the competence of reference material producers

1 Pham vi ap dyng

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cdu chung déi véi nang Iyc va hoat dong dn dinh clia nha sdn xuét
m3u chuén.

Tiéu chuan nay dua ra cac yéu cau theo 6 mau chuan dwgc san xuét. Tiéu chudn nay nhdm &p dung
nhu mét phan clia thd tuc dam bao chét lwgng chung clia nha san xuat mau chuén,

Tiéu chuan nay ap dung cho viéc san xuét tit ca mau chuén, ké ca mau chuan dugc chirg nhan.

CHU THICH 1: Nha sdn xuét mau chuén, co quan quén Iy, td chirc va chuong trinh sir dyng danh gis déng ding,
t6 chirc cong nhan va cac td chirc khac cling c6 thé sl dyng tiéu chuin nay trong viéc xac nhan hodc thira nhan
n3ing Iy cia nha sdn xuét mau chuén,

2 Tai ligu vién din
Céc tai lidu duwdi day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi voi cac tai liéu ghi nm cong bd

thi 4p dung ban dugc néu. Bdi voi cac tai ligu khdng ghi nam cong bbd thi &p dung ban méi nhét, bao
gdm ca cac stra doi.

TCVN ISO/IEC 17025, Yéu cau chung vé néng luc cta phong thir nghiém va hiéu chuan

3 Thuét ngi? va dinh nghia

Tiéu chudn nay s dung céc thudt ngl* va dinh nghfa trong TCVN ISO/IEC 17000, TCVN ISO/NEC
17025, TCVN 8890 (ISO Guide 30), TCVN 6165 (ISO/IEC Guide 99), TCVN ISO 9000 va céc thuét
ng® va dinh nghia duwéi day."

3.1
Nha san xuét miu chuan — RMP (reference material producer)

Co s& (td chirc hodic cdng ty, cong hodc tw) chiu hodn toan trach nhiém dbi véi viéc hoach dinh va
quan Iy di an, 4n dinh va quyét dinh cac gi4 trj tinh chét va d6 khong dam bdo kém theo, phé duyét gia

1) Uu tién st dyng dinh nghia trong TCVN 8890 (ISO Guide 30) khi ¢é nhiéu hon mét dinh nghfa cho cling mét
thuat ngt lién quan dén mau chuln.
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tri tinh chét va ban hanh gidy ching nhan mau chudn hodc cac céng bd khac vé mau chudn do minh
s3n xuét.

[Ngudn: TCVN 8890 (ISO Guide 30:2015), 2.3.5]
3.2

M3u chuén dwoc chipng nhan - CRM (certified reference material)

Miu chuin dwoc dac trung béi mét thl tuc c6 higu lvc do lwong d6i véi mét hodic nhiéu tinh chét quy
dinh, cling véi gidy chieng nhan méu chudn cung cip gié tri clia tinh chat quy dinh, 6 khong dam
bao kém theo va tuyén bb vé& lién két chuan do lwéng.

CHU THICH 1: Khai niém gia tri bao gbm tinh chit danh nghia hoac cac thude tinh dinh tinh nhw nhan biét hodc
trinh ty. D khong dam bao ddi véi cac thudc tinh nay c6 thé dwgc bidu thj béing xac suét hoc db tin cay.

CHU THICH 2: Thti tyc ¢6 hidu lyc do lwdng ddi voi viéc san xust va chieng nhdn miu chudn dwgc néu trong
TCVN 8245 {1SO Guide 35) bén canh nhirng 1ai liéu khac.

CHU THICH 3: TCVN 7962 (ISO Guide 31) dwa ra hwéng dén vé ndi dung clia gidy chirng nhan mau chuén.
CHU THICH 4: TCVN 6165:2009 (ISCMEC Gt.!ide 99:2007) ¢6 mét djnh nghta twong tip.

[Ngudn: TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), 2.1.2, duwgc stra dbi)

33

Mau chuin - RM (reference material)

Vit ligu, @t ddng nhat va &n dinh v& mot hodc nhiéu tinh chét quy dinh, dwgc thiét 1ap phi hop véi
muc dich st dung dy kién trong qua trinh do.

CHU THICH 1: M3u chuén Ia mét thuat ngtr chung.

CHU THICH 2: Cac tinh chét c6 thé mang tinh dinh legng hodc dinh tinh, vi du: nhan biét cac chét hodc loai.

CHU THICH 3: Viéc str dung c6 thd bao gdm hiéu chuiin mét hé théng do, danh gia thti tuc do, &n dinh gia trj
cho cAc vat liéu khac va kiém soat chét lwgng.

CHU THICH 4: TCVYN 6165:2009 {ISONEC Guide 99:2007) c6 mét dinh nghta tvong tw, nhung gidi han thuat
ngi¥ "phép do” chi ap dung cho cac gia tri dinh lwgng. Tuy nhién, Cha thich 3 cla TCVN 6165:2009 (ISONEC
Guide 99:2007), bao gdm tinh chat dinh tinh, dwgc goi Ia “tinh chét danh nghia™.

[Nguén: TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), 2.1.1, dwoc sira ddi - cau thir hai cia Chi thich 4 a5
dwoc stra ddi]

34
Gia tri dwoc chiPng nhan (certified value)

Gia tri duge 4n dinh cho mét tinh chét cdia mdu chuén ciing véi cong bd dd khong dam bao va cong b
lién két chuan do lvéng, dwgc xac dinh trong gidy chirng nhan mau chuén.

[Ngudn: TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), 2.2.3]
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3.5
Tinh khach quan (impartiality)-
Su thé hién clia tinh vo tw

CHU THICH 1: Vo tw ¢6 nghia la khéng ¢6 xung dét vé lgi ich ho3c xung dét lgi ich dwgc gidi quyét sao cho
khong dnh hudng bét loi dén cac hoat dong ciia nha sén xuét mau chudn,

CHU THICH 2: C4c thuét nglr khac c6 thé ding dé truyén tai déc treng cha tinh khach quan 12 déc 18p, khang co
xung dét lgi ich, khéng thién léch, khang thanh kién, trung lap, cong bang, c&i mé, khdng thién vj, tach bach, cén
bang.

[Ngudn: TCVN ISONEC 17021-1:2015, 3.2, dwgc stra ddi — trong Chd thich 1, tir “té chirc chirng nhan”
da dugc thay bang “nha san xuét mau chudn’]

3.6
Tai liéu v& miu chudn (reference material document)

Tai liéu bao gdm tét ca thdng tin can thiét cho viéc str dung mau chuén,
CHU THICH 1: Tai tidu v& miu chuin bao gdm c4 phiéu thdng tin san pham va gidy chirng nhén mau chudn.

[Ngudn: TCVN 7962:2017 (ISO Guide 31:2015), 3.5, duqc sira ddi — thuét ngir dugc wa dung thir hai
“tai ligu mAu chudn” da dwgc dua vao)

3.7
Pai lwong do thire nghiém (operationally defined measurand)

Pai lwong do dugc xac dinh bing cach quy chiéu dén mét thi tuc do dang van ban, dwgc chap nhéan
rong rai, theo a6 chi nhirng két qua thu dwgc theo cling thi tuc méi c6 thé so sanh.

CHU THICH 1: Vi dy bao gém xo thd trong thizc phdm, do bén va dap, hoat dd enzym, chi chiét xuét dwgc trong
a4t

4 Yéu cau chung
4.1 Cic véan dé hop dong

4.1.1 Moi yéu ciu, @& nghj thdu hoic hop ddng lién quan dén viéc san xuét mau chun déu phai

dwoc xem xét theo cac chinh sach va thi tuc dang van ban do nha san xuét miu chudn thiét lap, aé

d3m béo réng:

a)  cac yéu cAu dbi voi mau chuan va vigc san xuét miu chuan déu duqc xac dinh, I4p thanh van
ban va dwoc hidu day dd;

b)  nha san xuét mau chudn c6 kha nang va ngudn lyc dap (ng c4c yéu ciu nay.

CHU THICH 1: Kha naing nghia 14 nha san xuét mAu chuin tiép can dugc, vi dy, thiét bj can thiét, cac ngudn
lwe tri thirc va thong tin va nhan sy cda nha san xut mau chuén cé cac k§ nang va sy thanh thao can thiét cho
viéc san xuét mau chudn theo yéu cu. Viéc xem xét kha niing c6 thé bao gdm viéc danh gia hoat dong san xuét
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méau chudn @3 thyc hién treée day varhoac viée t chire cac chwrong trinh md ta déc trung lién phong thi nghigm
trong d6 si¥ dyng cac mau ¢ thanh phén twong t nhu méu chudn sé dugc san xuét.

CHU THICH 2: Mt hop déng c6 thé Ia bét ky thoa thuan bang van ban hodc béng I&i.

CHU THICH 3: Yéu cAu chuin bj mét mau chudn cy thé c6 thé bét ngudn tir nha san xuédt méu chudn,

4.1.2 Viéc xem xét phai bao gdm bét ky cong viéc ndo can nha san xuét mau chuan thué thau phu.
4.1.3 Nha san xuét miu chuin phai duy tri hd so clia nhitng xem xét nay, bao gom cé cac thay 6di bat

ky, hd s@ vé& nhirng thao ludn thich hop véi khach hang lién quan dén yéu ciu clia khach hang va cong
viéc thau phuy.

4.2 Khach quan
4.2,1 Nha san xuét mau chuan phai dugc t6 chirc va quan ly dé bao vé tinh khach quan.

CHU THICH: Khach quan ham y riing cac quyét dinh dira trén céc tiéu chi khach quan ma khdng dya trén co s&
thién léch, dinh kién hodc wu tién lgi ich clia ngwéi nay hon ngwdi khac vi ly do khéng chinh déng.

4.2.2 Nha san xuét mau chuén phai:

a) o cac sép dat dé dam bao ring lanh dao va nhan sy cla minh khong chiu bét ky 4p lwc qua
miFc ndo, c& ndi bd va bén ngoai, vé thiong mai, tai chinh va cac ap lyc, anh hedng khac co
thé gay tac dgng bét Igi toi chét iwgng cong viéc clia hg;

b)  nhan dién cac rdi ro dbi voi tinh khdch quan mét cach lién tuc, bao gdm nhivng rli ro ndy sinh tlr
cac hoat dong hodc cac méi quan hé clia nha san xuét mau chuén hay tir cac mdi quan hé clia
nhén sy clia nha san xuit mau chudn. Tuy nhién, nhixng mdi quan hé nay khéng nhét thiét thé
hién mdt nha san xuat mau chuan c6 rii ro déi véi tinh khach quan.

¢)  khi mdt rii ro ddi véi tinh khach quan dwec nhén biét, nha san xuat mau chuan phai c6 kha nang
chieng td cach thikc loai bd hoéc gidm thiéu rli ro nay.

d) 6 cam két clia lanh dao cao nhét vé tinh khach quan,

CHU THICH: Mé&i quan hé &nh hudng dén tinh khach quan clia nha san xuét mau chuén cb thé xuét phat tie
quyén s& hiru, didu hanh, quan ly, nhan sy, chia s& ngudn liec, tai chinh hodc hop ddng cho cac myc dich khac
ngodi viéc ban hodc san xuét miu chuin.

4.3 Bao mat

4.3.1 Nha san xuét mau chuan phai chiu trach nhiém va phai xtr ly mét cach thich hep cac théng tin co
duoc, bao gém ca thong tin bi mat. Néu théng tin nhan dugc tir ca nhan hodc co quan khac, théng tin
d6 phai dwgc coi la bi mat trir khi ca nhan hodc td chirc ¢6 lién quan dwa théng tin vao pham vi cong
khai hodc ddng y tiét 16 théng tin d6 cho ngudi khac.

4.3.2 Khi c6 yéu cdu ctlia luat phap hodc duoc phép theo thda thuin hop déng vé cong b thong tin bi
mét, thi c& nhan hoic td chire lién quan phai dwoc théng bao vé thdng tin dugc cung cdp, trir khi luat
phap ngan cim. '

10
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5 Cac yéu cau vé co ciu

5.1 Nha san xuAt mau chudn phai I& mat phap nhan, hodc bd phan xac dinh clia phap nhan dé ¢o thé
chiu trach nhiém phap ly d6i véi tat ca cac hoat dong lién quan dén sdn xuét mau chuln.

5.2 Nha san xuét miu chuan phai dugc té chirc va phai hoat dong theo hwéng dap (ing tat ca cac
yéu cau c6 thé 4p dung duoc clia tiéu chudn ndy, du thuec hién cong viéc & co s& cd dinh hay & nhirng
dia diém khéc (bao gdm céc co s& tam thoi hoidc Iy dgng ¢6 lién quan).

5.3 Nha san xut mau chuén phai:

a)

b)

c)

d)

e)

g

¢ mé ta vé tinh trang phap ly, xac dinh co cu tb chirc va quan Iy cla nha san xuét miu chudn, vj
tri trong t chirc chil quan va méi quan hé gitra cac hoat dong quan Iy, ky thuat, dich vu hé tro, nha
thau phuy;

xac dinh cac bd phan cla td chirc dwgc quan Iy bdi hé thdng quan ly dé san xuét m3u chuén;

xac dinh trach nhiém, quyén han va mdi lién hé cla tat ca nhan sy tham gia quan ly, thuc hién
hodc kiém tra xac nhan céng viéc anh hwdng 1¢i chit lwong clia miu chuin dwoc san xuét;

¢6 @di ngl quan ly, dwee hd tror bdi nhan vién ky thuat, co thdm quyén va ngudn lipc can thiét gé
hoan thanh trach nhiém clia ho va d& nhan biét sy xuit hién nhirng chéch hwéng so véi hé thdng
quan ly hodc cac thl tyc san xuat mau chudn va dé trién khai cac hanh dong nhim ngan ngira
hodc giam thiéu nhitng chéch hurdng nay;

¢6 quan ly k§ thuét chju toan bd trach nhiém vé& hoat dong k§ thuat va cung cAp céc ngudn lyc can
thiét 3& dam bao chét Igng theo yéu ciu clia tirng hoat dong thugc qua trinh san xuit mau chun;

chi dinh nhan sy (voi tén goi bét ky), ngodi cac nhiém vy va trach nhidém khac, phai cd trach nhiém
va quyén han x4c dinh d& dam bdo cac yéu clu clia tiéu chudn nay luén dwgc ap dung va tuan
thdi; nguoi dwee chi dinh phai ¢ sy tiép can tryc tiép toi cap lanh dao cao nhét la ngudi dwa ra
c&c quyét dinh vé chinh sach hoac ngudn lyc san xuit mau chuén;

c6 dy phong day du (vi dy bao hiém hozc dy trir) d& chju trach nhiém phap ly ndy sinh tir c4c hoat
dgng cta minh.

5.4 Lanh dao clia nha san xuét miu chudn phai dam bao:

a)

b)

c)

co ché trao ddi thong tin ndi bd va bén ngoai phai dwoc thiét iap;
trao ddi théng tin duge thipe hién lién quan dén hiéu e cla hé théng quan ly.

tAm quan trong clia viéc dap (ng cac yéu cAu cia khach hang va céc yéu ciu khéc dugc trao dbi
théng tin véi nhan sy clia nha san xuét mau chudn.

11
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6 Yéu ciu vé ngudn lyc
6.1 Nhansw

6.1.1 Nha sdn xuét mau chudn phai dam bao t&t cd nhan sy tham gia vao san xuét m&u chuén déu
dwoc giam sat, co nang lwe va ho 1am viéc theo hé thdng quan ly cla nha san xuét mau chuan.

6.1.2 Nhan sy, ké& ca nha thdu phuy, nhan st clia td chirc bén ngoai hodc ca nhan khac hanh déng
v&i danh nghfa clia nha san xuit miu chuén, déu phai tuan tha chinh sach va thi tuc quéan ly théng tin
bi m4t dwgc thiét 1ap bdi nha san xuét mau chuén,

6.1.3 Nha san xuit m3u chuan phai dam bdo ning luc clia tit ca nhan sw, k& ca nhan sy quan ly k§
thuat, thye hién cac hoat déng lién quan téi viéc san xuét tirng loai mau chuan cy thé theo hé théng
quan Iy clia nha san xuat mau chuén. Phai co dl nhan s co trinh 3 hgc vén, dao tao, kién thirc vé ky
thuat va kinh nghiém cén thiét @& thiec hién hoat dong ma ho dwgc phan cong.

6.1.4 Nha san xudt miu chuin phai ¢ thl tuc xac dinh nhu ciu dao tao va td chirc dao tao cho
nhan vién. Chuong trinh dao tao phai phi hop véi cac nhiém vy hién tai va d kién clia nha san xuat
mau chuan. '

6.1.5 Nha san xudt miu chudn phai duy tri hé so md ta cong viéc clia nhan sy tham gia vao céc
hoat ddng san xuét mau chuan.

6.1.6 Nha san xuit mau chuan phai Uy quyén cho ngwdi ¢d ning lc dé thye hién cac hoat dong cy
thé lién quan dén viéc san xuét miu chuin. Nha san xuét phai duy tri hd so v& quydn han, nang ligc,
hoc vén va trinh @3 chuyén mén clia tat ca cac nhan vién. Cac hd so nay phai cung cép bing chirng
réng tirng nhén vién da dwoc huin luyén day du va da dwoc danh gia vé ning lwc thyc hién hoat
ddng cy thé trong san xuét mau chudn. Théng tin nay phai lusn sin c6 va phai ghi ngay thang xac
nhén quyén han va/hodc ning lyc.

6.2 Thau phy

6.2.1 Khi nha san xuét miu chuén s dung nha thau phy dé thyc hién mét phan qua trinh san xuét,
bao gdm viéc Iy mau, ché tao, xi 1y, thir nghiém tinh ddng nhat va do &n dinh, md ta dic trung, bao
quan hodc phan phdi miu chuan, thi nha san xuét mau chuan phai c6 cac th tuc d& dam bao ring nha

thau phy c6 kinh nghiém va nang lyc ky thuat di cho cac nhiém vu dugc giao va ho tuan thi cac didu
lién quan cha tiéu chuan nay va cac tiéu chuén thich hop khac.

CHU THICH 1 C6 thé mdt nha san xuét miu chudn khong c6 co s& thi nghiém hodic co s& ché tao rieng ciia
minh, hodc c6 thé Ia chon khang si¥ dung co s& clia minh.

CHU THICH 2 Nha thAu phy c6 thé dwoc tra tidn hoac khong.

6.2.2 Nha san xuat m&u chuén phai lya chon nha thdu phu trén co s& kha nang dap (g dwoc cac
yéu cau do nha san xudt mau chun quy dinh.

6.2.3 Nha san xudt mau chudn khong dwoc thué thau phu cho cac qua trinh sau:
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- hoach dinh san xuét;

- lya chon nha thiu phy;

- 4ndinh gia tri tinh chat va 66 khéng dam bao clia ching;

- phé duyét gia tri tinh chét va d6 khong dam bao cla ching;
- phé duyét tai liéu v& méu chuén.

6.2.4 Nha san xuit m3u chuin phai thiét 18p va duy tri cac thi tuc nhdm danh gia ring tit ca cac
nhiém vu do nha thiu phy thyc hién tuan theo cac yéu cdu do nha san xuét miu chuén dat ra va cac
didu lién quan trong tiéu chuan nay.

6.2.5 Bing chirng vé& nang ligc clia nha thu phy phai dugc Iap va duy tri, bao gdm hd so danh gia va
b4t ky cudc danh gia nao dwgc thire hién vé kha nang thye hién nhiém vy hop dong.

CHU THICH: Vi du bing chirng [a d4nh gi4 cac cong viéc da dwegc thir hign trede ddy cho nha san xudt mau
chudn, biing chirng vé sy tham gia thanh céng trong cac chwong trinh thir nghiém thanh thao ¢6 lién quan, gidy
chirng nhan danh gia sy phii hop lién quan dén cong viéc dugc ky hop ddng va két qua c6 thé chép nhan vé
mu dugc md ta ddc trung c6 tinh chét twong ty hodc twong ddng véi tinh chét clia mau chudn tham gia.

6.2.6 Khi khong thé xac dinh ning lyc clia nha thau phuy théng qua viéc cung cap tai ligu bang chieng,
thi nha san xuét miu chuan phai danh gia nang lyc clia nha thau phy hodic theo ddi cac hoat dong do
nha thdu phy tién hanh.

6.2.7 Nha san xuét méu chudn phai dam bao sn c6 két qua va cac mé ta thi tyc clia cac nha thau
phy dé cho phép danh gia ky thuét cac di liéu.

6.2.8 Khi lam viéc v&i nha théu phy, nha san xudt mau chuin phai co nhan sy thye hién theo hé théng
quan ly clia nha sdn xuét miu chudn, co du kién thirc vé& cdng viéc clia nha thdu phy dé danh gia hoat
‘ddng clia nha thiu phuy.

CHU THICH: Déi véi hoat dong thir nghiém, didu nay bao gdm kién thirc v& cong viéc co lién quan va hiéu biét v&
tiéu chudn nay va TCVN ISO/IEC 17025 @i véi thir nghiém va hiéu chuén.

6.3 Cung cép thiét bi, dich vu va vat tw

6.3.1 Nha san xuat mau chun phai ¢ cac thil tuc thich hep cho viéc lpa chon céc thiét bj, dich vu va
vat tw c6 anh hwdng téi chét fgng clia mau chudn duwoc san xuét,

6.3.2 Nha san xuit mau chuan chi dwoc st dyng céc thiét bj, dich vy va vét tw phis hop voi cac yéu
chu quy dinh dé& dam bao chét lvgng clia mau chuén ma ho san xut.

6.3.3 Nha san xuét mau chudn phai dam bdo ring céc thiét bj va vat tu tiéu hao khong dugc st dung
trwdc khi ching dwoc kiém tra, higu chudn hodc kiém tra xac nhan ta phit hep véi cac quy dinh hodc
yéu cAu xac dinh cho hoat ddng san xuit miu chuén.

6.3.4 Nha san xuit mau chudn phai duy tri cac hd so vé& mua thiét b, dich vy va vat tu, bao gdm hd
so vé tidu chi lya chon dugc st dyung, xac nhan viéc chép nhan va moi div ligu vé viéc chay the.
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CHU THICH: 6.3 4p dung cho tét ca thiét bj bao gdm thiét bj ché tao vat lidu va thiét bj do. 7.7 bao gém nhiéu
diéu khodn hon v& van hanh thiét bi do.

6.4 Co s vat chat va didu kién méi trrong

6.4.1 Nha san xuét m3u chuan phai d3m bao rang tat ca co s& vat chat thi nghiém, khu vwe hiéu
chudn va thir nghiém (néu c6), cac khu virc xi Iy, bdo quan, ché tao va bao goi vét liéu, ngudn ning
Ieong, chiéu sang, d am, nhiét do, ap suét va théng gié déu thuan Igi cho viéc xU ly, bdo quén, ché
tao va bao gdi vat lidu ding cach, clng nhw két qua thyre hién thich hgp cho hoat dong higu chuén va
thir nghiém (néu co).

6.4.2 Khi didu kién mdi tredng co thé anh hudng xdu Gén mau chuan thi diéu kién méi tredng thure
hién cac hoat dong san xuét mau chuan phai dugc theo ddi bang thiét bi dugc hiéu chudn mét cach
thich hop va phai dwoc kiém soat va ghi nhan, d& dam bao cac két qua va qua trinh khong bi anh
hwdng bét g,

6.4.3 Khi thich hop, tit ca cac khu vic ché tao, higu chudn va thir nghiém m3u chuén, ngoai vigc
dap (rng cac yéu cau vé 3o am va nhiét do, phai dugc bdo vé khdi cac yéu t6 méi trudng khac nhuwe
céc hoat ddng khong twong thich, chan déng, sol khi, bui trong khéng khi va nhiém ban vi sinh vt tie
trwedng, anh sang, birc xa dién tle va/hodc birc xa ion hoa.

6.4.4 Viéc tiép can va st dung cac khu viee phai dugc kidm soat thich hgp dé duy tri chét luong clia
mau chuén.

7 Yéu ciu vé ky thuat va san xuét

7.1 Yéu cau chung

Nha san xuét m3u chuan phai giai quyét cac yéu ciu trong didu nay vé san xuét miu chuén, bao gém
¢d mau chuan dwoc chieng nhan.,

CHU THICH 1: M&u chuén dwgc chirng nhan la mau chuan cb it nhat mdt gia tri dwgc chirg nhén.
CHU THICH 2: diéu 7.9 chi 4p dung cho gi4 tri dwgc chirng nhén.

CHU THICH 3: diéu 7.2 dén diéu 7.18 gdm cac yéu cau ddi véi gia tri dugce chirng nhan va gia tr tinh chat khac
khi cén thiét. Phy luc A tom tat cac yéu ciu san xudt miu chuin va mau chudn dwoc chieng nhan.

7.2 Hoach dinh san xuét

7.2.1 Nha san xuét miu chuin phai nhan biét va hoach dinh cac qua trinh anh hwdng tryc tiép dén

chét lwgng clia viéc san xuat mau chudn va ké hoach san xudt phai droc lap thanh van ban.

CHU THICH: C6 thé thiét 1ap co cAu (vi dy nhém tw van quan ly/ky thust) G& dwa ra cac khuyén nghj vé mot
phan hoc toan b qua trinh san xuét, vi du &n dinh gi4 tri tinh chét quan tam.

7.2.2 Yéu cau ki thust dbi voi nha thiu phy co lién quan phai dwoc quy dinh va thong tin cén thiét
phai dugc lap thanh van ban va xem xét thwéng xuyén,
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7.2.3 Nha san xudt mau chuén phai giai quyét trong giai doan hoach dinh viéc:

a)
b)
0)
d)
e)
f)

9)
h)

k)

lwa chon vt liéu (bao gdm ca viéc 4y méu, khi thich hop);

kiém tra xac nhan nhan loai vat liéu;

duy tri mdi trerdng thich hop cho tét ¢ cac khia canh san xuét (xem 6.4);
ché tao vat liéu (xem 7.5);

lwa chon tha tuc do (xem 7.6);

xac nhén gia tri s dung ctia thii tuc do ( xem 7.6);

kiém tra xac nhan va hiéu chudn thiét b do (xem 7.7);

quy dinh ky thuat vé céc tiéu chi chap nhan dé danh gia tinh ddng nhét, bao gom lay méu (xem
7.10);

quy dinh ki thuat vé céc tiéu chi chdp nhan va viéc danh gia, theo ddi do on dinh, bao gbm ca viéc
lay méu (xem 7.11);

thiét ké va td chirc vigc md ta déc trung thich hep, bao gdm ca Iy mau (xem 7.12);

d4nh gia kha néing chuy&n ddi (khi thich hop);

CHU THICH: Hwéng dén vé nhu cdu danh gia kha nang chuyén déi clia mau chudn dwoc dé cap trong tai ligu
clia REMCO '3,

1)

&n dinh cac gia trj tinh chat (xem 7.13);

m) thiét 13p bang thanh phan d§ khong dam béo va wéc lvgng do khdng dam bao cla (cac) gia tri

n)
0)
p)
q)
r
s)
Y

u)

duge chirng nhéan (xem 7.13);

xac dinh céc tiéu chi chdp nhan cho cac mirc dai lvgng do va dé khéng dam béo clia ching;
thiét Iap lién két chudn do ludng cla (c4c) két qua do va (c4c) gid trj dwgc chirng nhan (xem 7.9);
phat hanh cac tai liéu vé mau chuan(xem 7.14);

dam bao co s& VAt chét va diéu kién bdo quan day du (xem 7.4);

dam bao ghi nhan va bao g6i m&u chuén thich hep (xem 7.14);

dam bdo cac sap dat thich hgp cho viéc van chuyén (xem 7.15);

d3m bao theo d&i dd &n dinh sau san xuit, néu 4p dung (xem 7.11);

dam bao dich vy sau phan phdi la diy da cho nguwdi ding méu chuén (xem 7.15).

7.2.4 Khi nhidu 16 miu chuén ¢ tinh chét twong dwong dugc san xuét bing cach sl dung céc vt

liéu ban dau twong ty va ap dyng cling cac thi tyc, thi viéc kiém tra phai dam bdo thong tin thu dwgc
tir cac 16 mAu chudn trwdc d6 van c6 thé ap dung cho 16 mau chudn méi (xem 7.2.3).
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CHU THICH 1 Nhidu 16 ¢6 thé 1a cac 16 ciing mot vat liéu dwgc sén xuét cing thei gian, hodc 6 thé 13 cac 16
lién tiép cla vat liéu dwoc san xut tai cac thoi diém khac nhau.

CHU THICH 2 Huéng din them cho san xuét nhiéu 16 dugc néu trong TCVN 8245 (SO Guide 35).

CHU THICH 3 Khi nhiéu 16 dwoc san xuat, mét vai thir nghiém c6 thé duoc bd qua hodc duoc don gian hoa doi
véri mot 6 16 (xem 7.10.2 va 7.11.3).

7.3 Kiém soat san xuét

Nha san xuét miu chudn phai kiém tra xac nhan ké hoach san xuét da dwgc thye hién nhw da dinh va
c4c sai léch so véi ké hoach phai dwoc 1ap thanh van ban va duoc phé duyét.

7.4 Xir ly va bao quan vét ligu

7.4.1 Nha san xuét mau chudn phai bé tri & ddm bao tinh nguyén ven clia cac mau chuan tham
gia va mau chudn trong toan bd qua trinh san xudt. Phai than trong d& tranh nhitng anh hwéng bét
I¢/i tir mai trrong (xem 6.4) va kha nang fam nhidm ban mau chuén tham gia trong qua trinh ché tao.
CHU THICH: Vi dy viéc dong géi vat ligu xi mang doi hdi diéu kign do dm thép, trong khi vige xir 1y va mo ta déc
treng clia vat lidu trong d6 phai xac dinh ham lwgng vét cta chi yéu cu didu kién phang sach dé phong nglra
nhi&m ban tir byi chira chi. Didu kién phdng sach ciing cb thd dugc yéu ciu ddi véi cac loai phan tich vét
khac. Viéc lira chon ding vat liéu chira va cac quy trinh lam sach thich hop cling quan trong @& tranh nhiém
bén,

7.4.2 Nha san xuit miu chuan phai nhan biét, bao toan va cach ly cac miu chudn va mau chuén
tham gia khoi hoa chét va miu khac, tir thoi diém ché tao dén khi phan phdi téi ngudi str dung.

CHU THICH: C6 thé hiru fch d& xac dinh duy nh&t m&i don vi clia mdt m3u chudn (tham gia) dé thuén Igi cho
vigc 14y mAu sau dé, phan tich xu hwéng, dich vy phan phdi hogic diéu tra khiéu nai.

7.4.3 Nha san xudt miu chuén phai ddm bado bao goi thich hop tat ca cac mau chudn (vi dy khi
thich hgp, sl dung viéc bao gdi chan anh sang, kin khi, khé rao hodc st dung khi tro) va cung cép
khu vigc bdo quan, phong kho an toan gilip ngén ngira hw hai hodc suy gidm chét lwgng céc san phdm
ho&c vat liéu tir giai doan md ta dac treng dén phén phéi.

7.4.4 Diéu kién cla tat ca cac mau chudn phai dwoc danh gia theo nhirng khodng thoi gian thich
hop trong sudt giai doan bao quan nhdm phat hién kha nang suy giam chét luvong.

7.4.5 Nha san xuit miu chuan phai kiém soat qua trinh bao g6i va ghi nhan & mirc 46 cén thiét dé
dam bao si pht hop voi cac yéu cu an toan va véan chuyén. Cac thi tuc van chuyén dén khach hang
phai dwgc xac dinh.

7.4.6 Nha san xuit miu chufn phai c6 bién phap dam bao tinh toan ven clia tirng don vi m3u chuén
dwee duy tri téi khi m& niém phong, néu c6 hodc t&i khi dwgc st dung 1an dau.
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7.5 Ché tao vatliéu

7.5.1 Nha san xuat miu chudn phai thiét 1ap cac thi tuc d& dam bao ring vat lieu da dwoc ché tao
phii hop véi myc dich st dung dir kién. Cac thii tuc ché tao vat liéu phai d& cp it nhét nhirng ndi dung
sau:

a) phan tich dinh tinh dé& kiém tra xac nhén loai va/hoac nhén dang vat lidu;

b) s tdng hop, tinh ché (vi dy chung cét, chiét), sw nudi cdy, sy bién ddi thanh dang san pham cudi
(vi du gia cong co khi, nghién, pha tron, sang va dai, ép dun, ndu chay);

c) tao tinh dbng nhat;

d) xt Iy thich hop (vi dy bao vé khoi sy nhiém ban va s& dung thiét bi tro’) (xem 7.4);

e) cac phép do dé kiém soat viéc ché tao vat liéu (vi du sy phan bd c& hat, ham lwgng 4m);

f) x& Iy so bd, 1am sach hozic khir triing thiét bj ché tao va dung cu ding mau;

g) &n dinh vatliéu (vi dy sdy khd, chiéu xa, khi tring); '

h) bao géi vt ligu (vi dy déng chai, dong dng);

i) céac canh bao an toan.

7.5.2 Thiét bj dwgc sz dung trong ché tao vat liéu phai dwgc van hanh theo thli tyc dang van ban,
CHU THICH: Hwéng dan clia nha san xuét ia mdt dang clia thi dang van ban.

7.6 Tha tuc do

Nha san xuét miu chuén phai didm bao cac yéu cu lién quan cia TCVN ISO/IEC 17025 dwoc dap
(rng v& hiéu chuén va thir nghiém. Cac hoat ddng nay, khi thich hep phai phit hep véi d§ chinh xac
.y8u ciu v& cac gia tr tinh chét clia miu chudn va phll hop véi cac quy dinh k¥ thuat tiéu chudn thich
hop voi phép do lién quan.

7.7 Thiét bj do

Nha san xuét mau chudn phai dam bdo thiét bj do dung trong san xuit miu chudn dwoc st dung
phi hgp véi cac yéu clu lién quan ciia TCVN ISO/IEC 17025.

CHU THICH: Thang tin b sung v& hé théng quan Iy do lvdng, bao gdm thdng tin vé thiét bj cb d9 tréi ndm ngoai
gi¢i han chép nhén, ¢6 thé xem trong TCVN ISO 10012,

7.8 Tinh toan ven va xem xét danh gia di» liéu

7.8.1 Nha san xuét m3u chun phai 63m bao ring tAt ca viéc tinh toan va truyén di ligu duge kiém

tra thich hop.

7.8.2 Nha san xuét mau chuén phai dam bao rang:

a) phan mém may tinh dwgc xay dyng ndi bd hodc phan mém cé sén duoc xay dyng thém cho viéc
stz dung cu thé dugc xac nhan gia trj stz dung va chirng to thich hop d& sir dung;
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CHU THICH: C4c vi dy vé xac nhan gia tri stz dung clia phan mém co thé 14 tinh toan bang tinh dya trén
may tinh dwgc kiém tra bdi tinh toan thii cdng hodic s& dung bd diz liéu thi nghiém voi cac gidi phap da
biét.

b) thiét 1ap va ap dung thi tuc d& bao vé tinh toan ven ctia di¥ ligu; cac thi tyc nay phai bao
gém, nhung khéng gi¢i han &, tinh toan ven cia viéc nhép va thu thap de ligu, lwu trir die liéu,
truyén d ligu va xi ly di ligu;

c) thiét bi va phan mém duoc bdo tri G& dam bao van hanh tét va dwoc cung cép cac didu kién moi
trurdrng va didu kién hoat dong cén thiét dé& duy tri tinh toan ven clia d@ liéu;

d) thiét Iap va ap dung cic thil tuc thich hop dé duy tri bao mat di liéu, bao gdm viéc ngén ngira sy
truy cap trai phép va stra dbi c4c hd so, bao gom hd so clia may tinh.

7.8.3 Cac thil tuc théng ké st dung trong theo ddi, th&¥r nghiém, hiéu chuan hodc 4n dinh gia tr cia

mau chuén phai thich hop v6i ing dung clia ching.

CHU THICH 1: X4c nhan gia trj si* dung clia thi tyc théng ké c6 thé bao gdm bing chirng vé co s& Iy thuyét
dang dén (thwdng bing cach tham khdo tai ligu thich hep), két qua the hién da biét trong cac didu kién sir dyung
dy kién va c4c gia dinh hodc didu kién c6 thé duoc chi ra cho viée 4p dyng dir ligu ddy du cho myc dich dy Ginh.

CHU THICH 2: Théng tin b sung vé kiém soat dix lidu dwore néu trong TCVN ISOAEC 17025.

7.9 Lién két chuan do lwéng clia gia tri dwoc chirng nhan

7.9.1 Khi tao ra mau chudn dwgc chirng nhan, lién két chudn do Iwéng cla gia trj dwgc chirng nhéan
phai dugc thist lap dung theo cac yéu ciu clia TCVN ISO/IEC 17025 (ISO/IEC 17025). Nha san xuét

m&u chudn phai cung c4p bang chirng v& lién két chudn do Iwdng clia gia tri dwgc chirng nhan voi
mdt mde quy chiéu xac dinh.

CHU THICH 1: Két hop céac két qua thu dwec biing cac thii tuc do khéc nhau varhodc phong thi nghiém khac
nhau tat c& déu cb lién két chun t6i cling mbc quy chiéu thi cling cb lién két chudin t&i méc quy chiéu dé.

CHU THICH 2: Bang chirng c6 thé dua trén danh gia qua trinh do ho&c x4c nhén lién két chudn do ledng bing
cach so sanh két qua véi cac gia trj doc 1&p c6 lién két chuén.

CHU THICH 3: Vigc nhén biét r rang tinh chit quan tam, lign két chuén cla gi4 trf bing sd va méc quy chiéu da
dinh g6p phan vao lién két chufin clia cac két qua.

CHU THICH 4: ISO/TR 16476 chira thong tin bd sung v& viéc thiét 13p va trinh bay lién két chuin do lwdng cla
gid tri dwge chirng nhan.

7.9.2 Méc quy chiéu dwoc quy dinh phai ta dinh ngha clia don vj do thng qua viéc thé hién thuc té
clia nd, hodic. mét thi tuc do bao gdm don vi do hodc mét chuan do lwdng.

7.9.3 Khi co thé thuc hign v& mat ky thuat, nha san xuat miu chuln phai chirng t6 ring méc quy
chiéu dugc quy dinh c6 lién két chuan téi hé don vi quéc té (St).
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7.9.4 Khilién két chuan do lwong t6i hé don vi S 12 khéng thé thue hign vé mat ky thuat, thi nha san
xu&t mau chuén phai chirng to-lién két chudn do lwdng véi mdt méc quy chiéu thich hop (xem céc yéu
cu vé lién két chuén trong TCVN ISO/IEC 17025).

7.9.5 Dbi voi cac nghién clru trong do cac gia tri cAn phai dwoc lién két t6i hé théng quy chiéu bac
cao hon (vi du cac nghién clru md ta déc trung véi cac phép do trong didu kién I3p lai) thi phai dam
bdo réng cac phép do dwoc higu chudn véi cac tiéu chudn cung cac gia tri lién két chudn do uang.

7.9.6 Céc thong sé thiz cép ¢ anh hudng dang ké dén gia tri dwgc chieng nhan hozc d4 khdng dam
bao ctlia gi4 trj d6 déu phai ¢4 bang chieng v& lién két chudn do luwdng.

CHU THICH: Vi du ciia cac thong sb thir c4p 1a nhiét d6 va a6 4m.
7.10 Panh gia tinh ddng nhat

7.10.1 Nha san xuat mau chudn phai tién hanh danh gia tinh ddng nhét clia moi mau chuén tham gia
& dang bao goi cudi cliing d& dam bao chiing phil hop véi myc dich.

CHU THICH 1: Viéc danh gia tinh ddng nhét c6 thé bao gém viéc st dyng bang chirng tréc d6 (bao gdm ¢
biing chirng thyc nghiém trwéc do), viéc tién hanh mdt nghién clru thye nghiém vé tinh ddng nhét trén miu

chudn tham gia ho3c ¢2 hai. Trong hau hét cac trrdng hop, mét nghién ciru thwe nghiém 12 cén thiét. Hwéng
din cn thiét cho mot nghién ctru thige nghigm vé tinh ddng nhét dwoc néu trong TCVN 8245 (ISO Guide 35).

CHU THICH 2: Trong héu hét cc trimg hgp, viéc thir nghiém béng thre nghiém tinh ddng nhét 6oi héi do mot
s6 lwgng dai dién cac don vi dwgc chon ngdu nhién. Cac don vi c6 thé dugc lra chon vi dy bang céch fa chon
ngau nhién, ngdu nhién phan ting hoéc liga chon c6 hé théng tir mot diém bét dau ngéu nhién.
7.10.2 Khi mau chuan dugc san xuét theo nhidu 16 thi tinh tvong dwong clia cac 16 phai dwgc chirng
minh hodc tinh ddng nhat clia mbi 16 phai dwgc danh gi4 riéng.
'7.10.3 Céc thi tuc do da duwgc xac nhén phai dwgc chon sao cho d chum va d§ chon loc phi hop
v&i myc dich yéu céu.

7.10.4 Khi tinh ddng nhét cin dugc xac dinh bing thye nghiém, nha sdn xuét méu chuén phai xac
dinh tinh ddng nhét cho moi tinh chét quan tam, trir khi co thé chirng minh béng cac bang chirng khoa
hoc hogc kinh nghiém triedc d6 ring cac nhom tinh chét cy thé c6 lién quan chét ché dén mirc chi do
mét tinh chét trong m&t nhém nhu vay, ciing cung c&p béng chirng vé sy dong nhét ddi voi cac tinh
chét khac trong cting mdt nhém.

CHU THICH: Huwéng dén vé thir nghiém tinh ddng nhét va thiét 1ap c& mau nhd nhét dwgc dwa ra trong TCVN
8245 (ISO Guide 35).

7.10.5 Vi gia tri duc chirng nhan, tinh ddng nhét phai dwoc dinh lwgng nhw sy déng goép clia d
khong dam béo vao gia trj Gwgc chirng nhén hodc phai duwgc chi ra la déng gop khdng dang ké vao do
khéng dam bao cla gia tri degc chirng nhéan.

7.11 Panh gia va theo dbi dd on dinh
7.11.1 Nha san xuat mau chudn phai:
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a) danh gia, bing thirc nghiém néu can thiét, do én dinh clia tét ca cac tinh chét lién quan clia mau
chuan trong diéu kién bdo quan dwoc d& xudt va chon cac diéu kién x{ Iy so bd, bao goi va béo
quan theo két qua danh gia;

b) danh gi4, bing thirc nghiém néu can thiét, do én dinh clia tht ca cac tinh chat lién quan clia mau
chudn trong didu kién van chuyén dugc dé& xuét va chon didu kién van chuyén @& duy tri 6 on
dinh trong qua trinh van chuyén;

c) thiét Iap cac chi din c3n thiét vé& viéc bdo quan va str dung vat liéu dé duy tri 36 &n dinh tai co s&
clia nguoi dung;

d) chon mét chwong trinh dé theo dbi do &n dinh clia vat lidu dwoc bao quan dai ngay cho phép phat
hién kip thai si thay dbi, c6 tinh dén ty Ié thay ddi ¢ thé co;

e) khi dd &n dinh cla gia tri dwoc chirng nhan khong thé dugc dam bao, can tinh dén thay ddi c6 thé
co clia gia tri trong d khong dam bdo da cong b trwdc khi st dung hodc khi thay ddi theo thoi
gian co thé du doan, dua ra cach thirc dé hiéu chinh gia tri dwgre chivng nhan va dd khong dam
bao clia gia tri ddi v&i thay ddi theo thei gian dwoc dy kién;

f) khi viéc 14y mau dwoc I3p lai tir mot don vi mAu chuén hoac str dung lai toan bd don vi mau chuan
dugc cho phép theo hwéng din sir dung, danh gia cac anh hudng c6 thé déi véi do én dinh ctia
vét ligu va thie hién hanh dgng thich hop.

CHU THICH 1: Khi viéc 14y mau 13p lai dugc cho phép [xem phan f) bén trén], hanh déng thich hep c6 thé 13, vi

dy, cung cép huwdng dén chi tiét d& xtr Iy va st dung sau khi m& mdt don vi miu chuén.

CHU THICH 2: TCVN 8245 (1SO Guide 35) cung cip hwéng dan chi tiét vé thii tyc tir didm a) dén f) néu trén.

CHU THICH 3: Céc két qua clia danh gia do &n dinh co thé gép phén vao danh gia 49 khong dam bao (xem

7.13.6)

7.11.2 Nha san xuét mau chuan phai tién hanh danh gia thuc nghiém do on dinh trde khi st dung,

trlr khi nha san xudt mdu chudn ¢6 bing chitng v& dd n dinh hodc kinh nghiém trwéc dé vé do 6n

dinh tir cac vat lidu teong ty nhau dwoc gil trong mot théri gian dai trong cling diéu kién bao quén da
hoach djnh. '

CHU THICH: V4t lidu teong ty nhau 1a cac vat liéu dugc dic treng véi cac tinh chét gidng nhau, c6 ciing thanh
phén chét nén, didu kién ché tao, bao géi c6 hiéu qua twong duong hodc gan gidng nhau, ...

7.11.3 Khi méu chudn dwoc san xuét theo nhiéu 16 ma khong dwgc kiém tra tirng mau v& 4o &n dinh,
thi nha sén xuét mau chuan phai kiém tra xac nhan d6 n dinh clia lwong dl céc 16 khac nhau qua
thyc nghiém d& dwa ra sur tin cay vé 5 8n dinh cla tét ca cac 16.

CHU THICH 1: Kiém tra xac nhan c6 thé 1a mdt phép thir don gian d& xac nhan ring cac 16 khac nhau phan tng
twong tw hodic, dbi voi cac 16 ké tiép, khong thay ddi trong sudt tudi tho clia ching, trong khi danh gia thuc
nghiém v& 83 én dinh thwng lign quan dén mot nghién clru mé rdng nhim xac dinh 1y 18 thay ddi.

CHU THICH 2: Hwéng dén thém cho san xudt nhidu 16 Gwoc dwa ra trong TCVN 8245 (ISO Guide 35).
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7.12 M6 ta dic trwng

7.12.1 Khi nha san xuét m&u chudn 4n dinh cac gia tri tinh chét thi visc mé ta dic trung clia mu
chuén la can thiét,

7.12.2 Nha san xuét mu chuén phai xac dinh rd rng tinh chét tinh dinh tinh hoic dinh lwgng s& dwoc
mé ta d4c trung, néu 1a dinh legng thi dai legng do thyc nghiém hay xac dinh khéng phy thudc vao bét
ky thG tuc cu thé ndo.

7.12.3 Nha san xuat miu chudn phai lya chon chién lwge mé ta dic trung thich hop véi myc dich st
dung da dinh cia mau chuén.
CHU THICH 1: Viéc md ta dac trwng nhw vy cé thé bao gdm, nhirng khéng gidt han &, cac cach tidp can sau:

a) str dung mét thii tuc do quy chiéu (nhur dugre dinh nghta trong ISO/IEC Guide 99) trong mét phdng thi nghiém;

b) ma ta ddc trung clia mjt dai legng do khéng dugce xac dinh théng qua thue nghiém bing cach sir dung hai
hodic nhiéu phuong phap ching t6 duge @9 chinh x4c tai mot hodic nhidu phong thi nghiém cé nang lyc;

c) md ta dc trung cia mdt dai lvong do thyre nghiém, str dung hé théng cac phong thi nghiém cé nang lyc;
d) chuyén gia trj tir mdu chudn sang mdt m3u chudn tham gia thich hop nhét, biing cach sir dung mét thi tyc
do don dwge thire hién bdi mdt phong thi nghigém,

e) mb ta déc trung trén co s& khdi legng hoic thé tich ciia cac thanh phan dugc st dung trong viéc chudn bi
méu chuén.

CHU THICH 2: TCVN 8245 (ISO Guide 35) cung c&p hwéng din v& mé ta dic trung.

7.12.4 Nha san xuédt miu chuan phai quy dinh viéc nghién ciru v& mé ta dic treng dé cac tinh chét
quan tam dugc md ta dac treng ¢6 lién két chuan thich hep va do tin cay day dt cho di lién két chudn
va d6 khong dam bao do c6 dwoc bao c4o trén tai liéu v& mau chudn hay khdng. Cubi cuing, nha san
‘xuét mau chuén phai:

a) lap thanh vin ban ké hoach do mé ta r& cac nhiém vy phai thyc hién va trao ddi thong tin vé ké
hoach nay cho tat c& nhan vién chiju trach nhiém v& cac phép do dugc st dung trong mé ta dic treng;
b) dbi v&i cac gia trj dege chirng nhan, chirng minh nang Iyc cla méi phong thi nghiém tham gia
bdng cach sir dung dir liéu tir tirng phong thi nghiém khéng thu dwoc tir vét lidu dwee mo ta dic

treng.

7.12.5 Khi danh gia dir liéu md ta dic trung, nha san xuét mau chuin phai thyc hién danh gia k§
thuét d liéu va tai lieu cb lién quan dén mé ta dic treng dé xac nhan si tuan tha ké hoach do xac
dinh & 7.12.4 a), va trong trwdng hep sai l&ch so véi ké hoach, danh gia xem sai léch ¢6 yéu ciu loai
trle cac dir liéu khdi md ta dac trung.

7.13 An dinh cac gia tri tinh chét va do khdng dam bao cua chiing

7.13.1 Nha san xuét mau chuln phai st dung cac thl tyc dang van ban dbi voi viéc 4n dinh cac gia
tri tinh chét.
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7.13.2 Khi thich hop, céc thi tuc nay phai bao gdm:

a) thdng tin chi tiét v& cac thiét ké thuc nghiém va k thuét thdng ké dugc st dung;

b)  céc chinh sach x ly va didu tra cac két qua bat thudng, bao gdm ca gia trj ngoai lai;

c) cac ky thust ty trong sb c6 dwoe st dung hay khdng cho viéc déng gop vao gia tri tinh chat dwoc
&n dinh tr cac thil tuc hodc phong thtr nghiém khac nhau véi cac dd khdng dadm bao do khac
nhau;

d) phuong phap dwoc st dung d& 4n dinh d6 khang dam bao cho céc gia tri tinh chat;
e) moi yéu t§ Gang k& khac co thé tac dong téi viec 4n dinh gi tri tinh chét,

7.13.3 Nha san xuét miu chudn phai tinh dén cac thong tin ky thuat v& phirong phap va thiét bj thir
nghiém, bao gém théng tin do khéng ddm bao dwoc béo cdo, va bét ky blng chirng ndo vé két qua
thire hién ctia phong thi nghiém khi 4n dinh cac gia tri tinh chat quan tam.

CHU THICH: TCVN 8245 (ISO Guide 35) dura ra huéng dan vé cach tiép can c6 higu lyc cho viéc 4n dinh gié tri.

7.13.4 Cic gia tri ngoai lai sé khdng bi loai trl chi dua trén bang chirng théng ké cho dén khi ching
dugrc kidm tra, va néu co thé cac Iy do vé s sai léch dugc xac dinh. Cac phwong phap thong ké thd c6
thé dwoc 4p dung khi thich hep.

CHU THICH 1: Gié tri ngoai lai xut hign c6 thé 1a két qua c6 ¥ nghia v& mat ky thuét duy nhét trong tap dir ligu.
CHU THICH 2: TCVN 8245 (ISO Guide 35) dwa ra hwong dn vé cach st dung phirong phép théng ke thé.

7.13.5 Véi gia tri dwgce chieng nhan, nha san xuat mau chuén phai xac djinh dong gop 66 khéng dam
bdo dwgc bao gdm trong @9 khong dam bao dwoc 4n dinh.

CHU THICH: Hudng din thém vé wéc tinh do khdng dam béo dugc dwa ra trong TCVN 8245 (1SO Guide 35) va
TCVN 9595-3 (ISO/IEC Guide 98-3).

7.13.6 Voi gia tri dwgc chirng nhan, nha san xuat mau chuan phai xem xét it nhat sy déng gop vao do
khong dam béo cla:

a) viéc mo ta dic treng, bao gom bét ky swr khac nhau gitra nhiéu thd tuc dwoc st dung dé mé ta dac
treeng;

b) sw khdng dong nhét gitra cac don vi mAu va trong cling don vi miu;

c) sw thay doi gia tri tinh chét trong qua trinh béo quan;

d) su thay dbi gia tri tinh chét trong qua trinh van chuyén.

CHU THICH 1: C4c thanh phan khac d&n dén a6 khong dam bao c6 thé quan trong nhur sy thay ddi gia tri tinh
chét khi st dung hozic trong 14y mAu i3p lai.

CHU THICH 2: Khi céc gi4 tri khac v6i cAc gia tri dugc chirng nhan dwoc 4n dinh cho cac mu chudn (vi du: "gid

tri chi thj" hodc "gi4 trj théng tin"), thi viéc cong bé do khong dam bao cé thé thich hep nham cai thién viéc st dyng
vat ligu. *
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7.14 Tai liéu va nhin miu chuin

7.44.1 Nha san xuét miu chudn phai ban hanh va cung cAp gidy ching nhén méu chudn cho mau
chudn dwoc chivng nhan va phiéu théng tin san phdm cho cac mau chuin khac.

7.14.2 Noi dung cla gidy chirng nhan méu chuén va phiéu théng tin san phdm phai bao gdm:
a) tiéu dé clia tai liéu;

b) déau higu nhan biét duy nhat mau chuén;

c) tén miu chuan;

d) chitiét tén va lién hé cla nha san xuat mau chuén;

e} muc dich st dung;

f) c& méu tdi thidu (khi 4p dung);

g) khoang thoi gian hiéu lyc;

h) théng tin bdo quan;

i) huwéng din x( Iy va st dung d0 dé dam bao tinh toan ven cla vat lidu;
j) sb trang va tong sb trang;

k) phién ban tai lieu;

I) thdng tin vé kha nang chuyén ddi clia vat ligu (néu co).

7.14.3 Bén canh céc yéu céu tdi thidu dugc néu & 7.14.2, gidy chirng nhan mau chudn phdi bao gém
thém nhirng thong tin sau:

a) md ta mau chuén dwoc chirng nhén;

b) tinh chét quan tam, gié tri tinh chat va do khong dam bao kém theo;
¢) thu tuc do cho cac dai lvgng do thire nghiém;

d) lién két chuin do lwéng clia gid tri dwoc chirng nhan;

e) tén va vj tri clia ngudi phé duyét clia nha san xuét miu chuén.

CHU THICH 1: Théng tin thém trong ndi dung clia gidy chirng nhan va céac tai liéu kém theo dwoc néu trong
TCVN 7962 (I1SO Guide 31).

CHU THICH 2: Céc yéu cau trong finh vyc cy thé dbi véi gidy ching nhin mau chuén va phiéu théng tin san
pham c6 thé c6 va ¢ thé dwec xem xét (vi du ISO 15194 cho thiét b y té chén doan in vitro).

7.14.4 Nhan mau chudn phai dwoc gén chic chin vao bao géi san phdm clia tirng don vi mau chuén
va phai dugc thiét ké dé& duy tri 3o r6 nét va nguyén ven trong diéu kién bdo quan va xép d& quy dinh
trong toan bd vong ddi clia mau chudn, ngha la khoang thdi gian mau chuén sén c6 tir nha san xuét
méu chudin t&i khi hét thai han trong gidy chirng nhan mau chuan. Nhan phai chi rd vt liéu, nha san
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xut mau chudn, 16 san xuét, cling v&i moi thong tin cin thiét khac d& mau chuan c6 thé dwoc phan biét
va quy chiéu duy nhat (vi du nhw ma s6 mau tirng don vi) dén phiéu théng tin san pham hodc gidy
chirng nhan mau chuan clia né, khi thich hop.

7.14.5 Trudng hop kich thwde vat Iy clia don vi mau chuén giéi han legng thong tin c6 thé trinh bay
trén nhan thi thong tin phai dwoc dé cap & chd khéc (vi dy: trong mot tai liéu v& mau chuén). Nhén
dang duy nhét phai dwoc dwa ra [xem 7.14.2 b)).

CHU THICH: Huéng din thém lién quan dén ndi dung clia gidy chirng nh&n mau chudn, nhan va tai liéu kém
theo ¢6 thé tim trong TCVN 7962 (ISO Guide 31).

7.15 Dich vu phan phéi

7.151 Qua trinh phan phéi phai dwoc xac dinh bao gdm cac bién phap dé phong can thiét dé tranh
suy giam chét lwgng mau chuan (xem 7.11.1). Nha san xuét phai xac dinh diéu kién van chuyén va
dam béo céc tai liéu thich hop duoc cung cép Gé cho phép théng quan.

CHU THICH 1: Didu kién vén chuyén c6 thé bao gdm, vi dy: nhiét 66 van chuyén, déng géi, thei gian van chuyén
va cac bién phap dé phong cén thiét cho tinh toan ven clia vt liéu,

CHU THICH 2: Vé&i mdt sé méu chudn, tai liéu bd sung lién quan dén, vi du nhw ngudn goc, sy phil hop cla vat
li@u vé&i cac yéu clu an toan c6 thé can cho viéc théng quan.

7.15.2 Nha san xuét mau chuan phai duy tri hd so dwgc cap nhat vé toan bd viéc ban hodc phan phéi
ma&u chuén.

7.15.3 Nha san xuat miu chuin phai cung cip cho ngudi st dung hwéng dan va sy hd tro ky thuat
hop ly dbi véi mau chudn ma minh san xuét.

7.15.4 Nha san xuét miu chudn phai ¢ géng hét sirc d& thong bao cho nguwoi sir dung bét ky thay
ndo v& gia trj tinh chat hodc do khdng dam bao clia mau chuin trong thoi han hiéu lyc cla gidy chieng
nhan mau chudn hoac phiéu théng tin san pham.

7.15.5 Khi mau chuén dwoc ban qua mot nha phan phdi ma nha san xudt mdu chuén ¢é quan hé hop
déng thi nha san xuat mau chuén phai chuyén cho nha phan phdi dugc Gy quyén dé tat ca mei thong
tin cén thiét 48 dam bao ring dich vy sau phan phéi ¢6 hidu lyc duoc duy tri va thoa thudn véi nha
phan phéi d& dam bao ring cac hoat dong clia nha phan phéi dwoc thirc hién theo céc diéu khoan lién
quan clia tiéu chuan nay.

CHU THICH: Khi mu chuin dwogc ban qua c4c t& chirc khac thi nha san xuét miu chudn khéng kiém soat cac
hoat dong cilia cac td chirc ndy sau khi m3u chuén da dwec mua. Yau clu lign quan téi dich vy phan phdi véi
nhirng ngwdr ban nay dugc gidi han & ngudi ban dau tién.

7.16 Kiém soat hd so chit lwgng va ki thuat

7.16.1 Nha sén xuét mau chuln phai thiét 1ap va duy tri cac thii tuc dé nhan biét, tap hop, phan loai,
14p chi muyc, tiép can, leu tri, duy tri va hiy b cac hd so chét lwgng va ky thuat.
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CHU THICH 1 Hb so chdt lugng 1a hé so cung cp béng chirng khach quan v& mere d dap (ng cac yéu cau
vé chat lvong hodc hiéu lyc hoat.ddng ciia hé théng quén ly. Hé so chét lvong bao gdm céc bao cao danh gia
ndi bd, xem xét clia lanh dao va hd so v& hanh déng khéc phuc va hd so cai tién.
CHU THICH 2 Hb so ky thuat la tap hop di liéu va thdng tin cd duge tir viée thiee hign cac th tyc san xuét mau
chudin, do ludng, thir nghiém va hiéu chuin va chi ré viéc co dat cac théng sb chét lugng hay cac thong sé qua
trinh quy dinh hay khéng. Hé so k§ thuat bao gém cac biéu méu, hop ddng, bang cong viéc, sb cong tac, phiéu
kiém tra, bidu dd/3 thj kiém soat, bao céolgidy chirng nhan higu chudn, bao céo, gidy chirng nhén va céac cong
b6 khac véi ngudi s& dung.
7.16.2 Nha sdn xuét mau chun phai ddm bdo ring da 1ap hd so théng tin c6 thé s& can trong trwdng
hop ¢6 tranh chép trong twrong lai.

7.16.3 Tét ca céc hd so phai rd rang, phai dwgc bdo quan va luvu gil» theo cach sao cho co thé dé
dang truy tim va dugc lwu gil trong mét méi tredng thich hgp dé phong ngira hur hdng, xubng cép
hosic méat mat. Phai quy dinh thei gian lwu gite cac hd so theo cac ydu ciu clia khach hang hoic yéu
cdu c6 lién quan khac va phai lap van ban.

CHU THICH Ho so c6 thé & bat clr phurong thirc nao vi du ban in hodc ban dign tir.

7.16.4 Khi trong céc hd so ¢6 sai I6i, phai gach bd sai I6i d6 va ghi thong tin ding bén canh, khong
dugc tiy, xo4, lam cho khé doc. T4t ca thay ddi trong cac hd so phai dwgc Ky xac nhan hoac ky nhay,
ghi ngay thang bdi chinh nguwéi sira chira. Trong trrding hop hd so dwgc lwu gilr dudi dang di lidu
dién tlr, phai co bién phép thich hgp dé tranh méat mat hoac thay dbi thong tin géc.

7.16.5 T4t ca cac hd so phai dwgc gilr an toan va bi mat & noi thich hep.

7.16.6 Nha san xuit mau chudn phai co cac thi tuc bao vé di liéu dién t& moi lic va ngén ngiva sy
tiép can trai phép hodc stra doi di ligu.

7.16.7 Nha san xuét mau chuén phai sap xép vé tat ca cac quan tric do riéng 18, cac tinh toéan thich
hop va di¥ liéu dwoc tao ra (vi du: cac x( Iy thdng ké va bang thanh phan d khéng dam bao), hd so
hiéu chuan va bao céo chuén bj dwgce lwu gilr trong mdt thai gian nhat dinh toi khi ching khéng b kha
nang dwoc vién dén t6i nira, co tinh dén thoi han s dung ctia mau chuén.

7.16.8 Két qua cia tirng phép hidu chudn hodic phép do (hoac loat cac phép hiéu chudn ho3c phép
do) do nha san xut mau chudn tién hanh hodc bdi nha thdu phy phéi dwgc b4o cdo theo TCVN
ISO/EC 17025,

7.17 Quan ly cong viéc khong phi hop

7.17.1 Nha san xuat mdu chudn phai cé tha tyc va phai dugc ap dung khi cé bét o khia canh nao
clia hoat ddng san xuét khdng phit hep véi cac thi tyc san xuét quy dinh clia minh hoéc yéu cau da
thod thudn véi khach hang.

7.17.2 Th{ tuc nay phai dam bao ring:
a) cAactrach nhiém va quyén han quan Iy céng viéc khong phl hgp duoc an dinh;
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b) céac hanh dong can thuc hién khi bat ky cong viéc varhodc mau chudn nao khdng phi hop duoc
xac dinh bao gdm phan tich nguyén nhan géc ré va mét hé théng dam bao réng chiing dwoc thuc
hién mét cach hiéu lyc;

¢) viéc danh gia mirc 36 nghiém trong clia cdng viéc khéng phu hop da dugc thiee higén va xac dinh
va thire hién viéc khic phuc va hanh ddng khic phyc;

d) khi can, tam dirng céng viéc va, néu thich hop, khéng cung cip mau chuén bj anh hwdng, gidy
chirng nhan va tai liéu thich hop khéc clia mau chuan bj anh hwdng;

e) hanh ddng slra chira nhir thdng bao cho khach hang dwoc thye hién trong khoang thoi gian xac
dinh;

f)  khi cin, nd lyc tét nhat durgc thire hién @& thong bao cho ngudi siv dung vé cac anh hwdng co thé
c6 trong khoang thoi gian thich hgp va méu chuén khdng phit hop va/hodc gidy chirng nhan va
céc tai ligu thich hop khéc da phan phéi phai dwgc thu hdi;

g) trach nhigm trong viéc cho phép bat dau lai cong viéc dugc xac dinh;

h) khi can, tién hanh danh gia ndi bd d& kiém tra xac nhan hiéu lyc clia cac hanh ddng khac phuc
dworc thire hién.

7.17.3 Quyét dinh thu hbi cac mau chudn phdi dwgc dwa ra kip thdi dé han ché viéc st dyng cac

mau chuén khong phi hep.

CHU THICH: Viéc nhan biét cac mau chudn hodc cac vin dé khong phi hgp véi hé théng quan Iy hodc véi
hoat dong san xuét co thé xdy ra tai nhidu noi khac nhau trong hé théng quan Iy, nhu khiéu nai, vigc kiém
soat chét luong, kiém tra cac vét lidu tiéu hao, cac quan tric hodc gidm sat cla nhan vién, kiém tra gidy
chirng nhén hodc c4c tai ligu thich hgp khac, xem xét clia 1anh dao va danh gia ndi b hodic bén ngoai.

7.18 Khiéu nai

7.18.1 Nha san xuét mau chuin phai c6 qua trinh dwgc 1ap thanh ban ban dé dé tiép nhan, danh gia
va ra quyét dinh va khiéu nai.

7.18.2 Mb ta qua trinh x® Iy khiéu nai phai c6 sin cho bét ky bén quan tam nao theo yéu cau.

7.18.3 Khi nhan dwoc khiéu nai, nha san xuat mau chuan phai xac nhan liéu khiéu nai cé lién quan
dén hoat déng danh gi4 sy phit hop ma minh ¢b trach nhiém va, néu c6, sé gidi quyét né.

7.18.4 Nha san xuit mau chuan phai chju trach nhiém vé tét ca cac quyét dinh & moi cap do cta qua
trinh gidi quyét khiéu nai.

7.18.5 Didu tra va quyét dinh v& khiéu nai phai khong déin dén bat ky hanh dong phan biét nao.
7.18.6 Qua trinh xt¥ Iy khiéu nai phai bao gém it nhét cac yéu té va phwong phép sau:

a) md ta qua trinh tiép nhan, danh gia, didu tra khiéu nai va quyét dinh hanh déng nao sé duoc thuc
hién @& dap (g voi nhivng viéce trén;
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b) theo ddi va I hé so khiéu nai, bao gém cac hanh ddng dworc tién hanh dé giai quyét ching;

c) dam bao ring bét ky hanh dgng thich hop dugc the hién.

7.18.7 Nha san xuat mau chuén tiép nhan khiéu nai phai c6 trach nhiém thu thap va x4c minh tt ca
cac théng tin can thiét dé xac nhan viéc khiéu nai.

7.18.8 B4t c(r khi ndo cb thé, nha san xuét mau chuén phai ghi nhan @ nhan dwoc khiéu nai va cung
cép cho ngui khiéu nai cac bao co tién do va két qua.

7.18.9 Quyét dinh dugc théng bao cho ngudi khiéu nai phai dwoc thuc hién bdi, hodic dwoc xem xét
va phé duyét b&i (nhirng) ca nhan khéng tham gia vao cac hoat dong lién quan dén miu chuin ban
dau dang dwoc xem xét.

7.18.10 Ngay khi c6 thé, nha san xuét mau chudn phai thong bao chinh thirc vé viéc két thic qua trinh
xr ly khiéu nai cho bén khiéu nai.

8 Yéu ciu vé hé théng quan ly

8.1 Cac lya chon

8.1.1 Khai quat

Nha san xuét m3u chuén phai thiét 1ap va duy tri mat hé théng quan Iy cé kha niang dat dugc viéc thyc
hién nhat quan cac yéu cAu cla tiéu chudn nay theo Lya chon A hodc Lwra chon B.

8.1.2 Lwa chon A

8.1.2.1 Nha san xuét miu chun phai thiét Iap, thirc hién va duy tri hé thdng quan Iy dwgc tap thanh
van ban dé cap dén pham vi hoat dong san xuét miu chuan, bao gdm loai hinh, pham vi va quy md
ciia hoat dong san xuat mau chun minh dam nhén.

8.1.2.2 Nha san xuat mau chuén phai xac dinh va l4p hd so vé pham vi hoat dong.

8.1.2.3 Hé théng quan ly ctia nha san xuét mau chudn phai dé cap cac vén dé sau:

I

chinh séch chét legng (xem 8.2);

- tai ligu chung vé& hé théng quan Iy (xem 8.3);

- kiém soat tai liéu hé thdng quan Iy (xem 8.4);

- kiém soét hd so (xem 8.5);

- xem xét clla lanh dao (xem 8.6);

- danh gia ndi bo (xem 8.7),

- hanh déng giai quyét rlii ro va co hdi (xem 8.8);
- hanh dong khéc phuc (xem 8.9);
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- caitién (xem 8.10);

- thdng tin phan hdi tr khach hang (xem 8.11).

8.1.3 LwachonB

Nha san xuét m3u chudn da thiét 1ap va dang duy trl mét hé théng quén Iy theo cac yéu cau clia TCVN
ISO 9001 va cb kha nang hd tro va ching t6 viéc thyc hién nhat quan céac yéu cau tir diéu 4 dén diéu 7
clia tiéu chudn nay (ISO 17034), s& thda man cac yéu cu cla didu khoan vé hé thong quan ly (xem
8.2 dén 8.11).

8.2 Chinh séach chét lwgng (L.wa chon A)

8.2.1 Nha san xuit mau chuan phai xac dinh va Iap thanh van ban chinh sach, myc tidu va cam két dé
dam bdo va duy tri chét lwong tét ca cac khia canh clia qué trinh sdn xuét, bao quan va phan phbi
mé&u chuan,

8.2.2 Cac chinh séach hé théng quan Iy ciia nha san xuit mu chuin lién quan téi chét lwong, bao gém
cong bd chinh sach chét Igng, phai dwoc 1ap thanh vin ban theo thdm quyén clia lanh dao cao nhat.
8.2.3 Chinh sach chét lvgng phai bao gdm cac cam két sau:

a) san xuat mau chuan tuan thi cac yéu cau cla tiéu chuén nay;

b) thuc hién tat ca cac phép thir va hiéu chudn dé hé trg cho viéc san xuat mau chuan dling theo céc
yéu cdu ctia TCVN ISO/IEC 17025 (ISO/IEC 17025);

¢) yéu cau tat ca nhan si lién quan t&i chét lwgng clia cac khia canh trong hoat dong san xuét mau
chuan ty 1am quen véi cac tai liéu chét lwgng va ap dung cac chinh sach va thi tuc trong cdng viéc
cua ho;

d) ddi voi lanh dao phai cai tién lién tuc hiéu lwc clia hé théng quan ly, cam két thirc hanh tét
nghé nghiép va cam két vé chét lvgng clia mau chuan.

8.2.4 Cac muyc tiéu tdng thé nay phai dugc xem xét trong qua trinh xem xét cla lanh dao.
8.3 Tai liéu chung ctia hé théng quan ly (Lwa chon A)

Nha san xudt mau chudn phai 1ap thanh van ban tat ca cac hé théng, chwong trinh, thi tuc, chi dan, cac
phét hién... & mirc dd cin thiét d& cho phép nha san xuit m3u chudn dam bao chét lwong clia mau
chuén dwgc san xuét. Tai lidu dwoc stv dung trong hé théng quan Iy ndy phai duoc truyén dat téi tht ca
nhan sw lién quan, duoc ho hidu, ludn ¢é sin va dwgc &p dung.

8.4 Kiém soat tai lidu hé théng quan Iy (Lwa chon A)

8.4.1 Nha san xudt mau chuan phai kiém soat tai ligu (ndi bd va bén ngoai) lién quan dén viéc thuc
hién tiéu chuan nay.

8.4.2 Nha san xuat mau chuén phai dam bao réng:
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a) tailiéu dwgc phé duyét thod dang trudc khi ban hanh bdi nhan sy c6 tham quyén:

b) tai lidu dwgc xem xét va cap nhat dinh ky (khi cin thiét);

¢) nhan biét dugc cac thay ddi va tinh trang stra ddi hién hanh cla tai liéu:

d) cac phién ban lién quan cla tai liéu thich hgp s&n c6 & ndi si¥ dyng;

e) tailiéu dugec nhan biét don nhét va khi can thiét viéc phan phéi chiing dugc kiém soat;

f) ngan ngira viéc vé tinh st dung cac tai liéu 1i thoi va ap dyng cac diu higu nhan biét phu hop néu
chang dugc gitv lai vi myc dich bat ky.

CHU THICH 1 Céc tai liéu va thong tin nay co thé bao gbm tai lidu c6 ngudn gbc bén ngoai nhir cac tiéu
chulin, hwéng dén, quy trinh thir va/hodic higu chuln, ciing nhw cac quy dinh k¥ thuat, chi din va sé tay lién
quan dén mau chuin dwgc san xuét.

CHU THICH 2 Trong ng canh nay, "tai liéu" nghia 14 moi théng tin hodc chi dén bao gbm céc céng bd v& chinh
séch, van bén, thd tyc, quy dinh k¥ thut, bang higu chudn, biéu dd, phan mém,... Cac tai liéu nay c6 thé & cac
phurong tién khac nhau, ban cirng hogc dién tiz, va chiing c6 thé & dang sé, twong tyr, dd hoa hodc chir viét.

8.5 Kiém soat hd so (Lwa chon A)

8.5.1 Nha san xuit miu chudn phai thiét 13p cac thi tuc dé xac dinh cac kiém soat cin thiét di voi
viéc nhan biét, bio quan, bao vé, phyc héi, thoi gian luu gi® va hity bd hd sd clia td chive lién quan dén
viéc thirc hién tiéu chudn nay.

8.5.2 Nha san xuét méu chudn phai thiét 1ap cac thi tuc déi voi viéc Iuu gitr hd sd trong mot khoang
thoi gian phii hop véi cac nghia vy phap Iy va hop déng. Viéc tiép can voi nhirng hd sd nay phai phu
hgp véi cac thoa thuan vé bao mat.

8.6 Xem xét ctia 1anh dao (Lwa chon A)

8.6.1 Theo ké hoach va thil tyc xac dinh, lanh dao cao nhét clia nha san xuat mau chuan phai djnh ki
thire hién xem xét hé thdng quan 1y va céc qua trinh san xu4t dé& dam bao ludn phi hgp va c6 hiéu luc
dé dua ra nhieng thay ddi hodc cai tién cin thiét. Viéc xem xét nay phai tinh dén nhung khéng bj gidi
han &:

a) su thich hgp clia cac chinh sach va tha tuc;
b) céc béo céo clla nguwrdi quan Iy va giam sat;
c) két qua ctia danh gia ndi bo;

d)  hanh ddng khéc phuc;

e) kétqua cla xac dinh rdi ro;

f)  cac cudc danh gia clia cac td chirc bén ngoai;

g) cacthay ddi vé quy mé va loai hinh céng viéc;
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h)  théng tin phan héi ttr khach hang;

i) cackhuyén nghi v& cai tién bao gdm ca cac khiéu nai;

j) cac yéu té lien quan khac nhu: nguédn luc, viéc dao tao nhan vién, va khi can, cac van dé ky thust
lién quan t&i ning lwc clia nha thAu phy va nha phan phdi mau chuén,

k) muc tiéu chat lrong (xem 8.2).

CHU THICH 1: Céac két qua cla viéc xem xét c6 thé duge dua vao churong trinh hoach dinh tdng thé va cé
thé bao gbm muc dich, muc tiéu va ké hoach hanh @¢ng trong nam t6i va c6 thé durgre truyén dat cho nhan vién.

CHU THICH 2: Chu ky @8 thiec hién xem xét ciia lanh dao thwong 1a mat nam mét I3n.

8.6.2 Phai ghi nhan mgi phat hién tlr vigc xem xét ciia lanh dao va céc hoat dgng phat sinh tir viéc xem
xét ndy. Lanh dao phai ddm bao rdng cac hoat dong nay dwgc thyc hién theo tién do thdi gian thich
hop va dwgce chap nhan.

8.7 Panh gia ndi bd (Lwa chon A)

8.7.1 Nha san xuit mau chun phai dinh ki thwc hién danh gia ndi bd cac hoat ddng clia minh theo
mot ké hoach va thi tuc da xac dinh nhim kiém tra xac nhén ring cac hoat dong clia minh van tuén
thl cac yéu ciu clia hé théng quan Iy va cla tiéu chun nay. Chwong trinh danh gia ndi bd phai Gé cap
dén tat ca cac yéu t6 clia hé théng quan ly, bao gdm ca céc hoat dong ky thuat va san xuét a8 tao ra
thanh phdm (m3u chuin). Nha san xuit mau chuin c6 trach nhiém Iap ké hoach va t& chirc danh
gia theo ké hoach va theo yéu ciu cla lanh dao. Viéc danh gid nay phdi dwgc nhitng ngwdi da qua
d2o tao va cd dl nang e thyc hign, va néu ngudn lyc cho phép, 14 nhitng ngudi doc 1ap véi hoat
dong dugc danh gia. Moi ngudi khdng duge danh gia hoat ddng clia chinh minh,

8.7.2 Khi c4c phat hién danh gia dn dén nghi ngd vé hiéu lc hoat dong, hodc tinh toan ven cla
mau chudn hoic tinh dung dén clia tai lidu thi nha san xuit miu chudn phai kip thoi thyc hign hanh
ddng khéc phuc va phai thong bao bang van ban cho cac khach hang ma hoat dong clia he c6 thé chiu
anh huéng bét lgi.

8.7.3 Phai lu hé so tat ca cac phat hién danh gia va hanh dong khic phuc phat sinh. Ban lanh dao
clia nha sdn xuét mau chuén phai dam bao rang cac hoat déng ndy dwoc hoan thanh theo tién d6 thoi
gian thich hgp va dwoc chip nhan.

8.7.4 Cac hoat ddng sau danh gia phai kiém tra xac nhén va lvu hd so viéc thic hign va hiéu lc
clia hanh déng khéc phuc da thie hién.

8.8 Hanh déng giai quyét rai ro va co hdi (Lwra chon A)
8.8.1 Nha san xuit mau chuan phai xem xét rii ro va co hdi nham:
a) mang lai sy ddm bao rding hé théng quan Iy c6 thé dat duoc (cac) két qua di kién;

b) nang cao nhirng tac déng mong mudn;
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¢) ngéan ngira hodc giam bét nhivrng tac déng khéng mong muén;
d) dat dugc cai tién.
8.8.2 Tb chirc phai hanh déng nham:
a) giai quyét nhieng i ro va co hoi; _
b) tich hop va thee hién cac hanh ddng vao cac qua trinh clia hé théng quan ly;
¢) xem xét danh gia hiéu lwc clia nhirng hanh dong nay.

8.8.3 Hanh ddng dwoc thiee hién dé gidi quyét rdi ro va co héi phai tuo'ng (rng v&i tac dong tiém
an toi chat lvong cla san xuét mAu chuén va dich vu.

CHU THICH 1: Cac phuong 4n gidi quyét rii ro c6 thé bao gdm tranh rlii ro, chdp nhén rii ro & theo dudi co
hdi, loai bd ngudn rii ro, thay ddi kha néng xdy ra hodc hé qua, chia sé rdi ro hodc duy tri riii ro bing quyét
dinh ding dén.

CHU THICH 2: Co hdi c6 thé d&n dén viéc chap nhan thie hanh méi, dwa ra san phdm méi, m& thi tredng

méi, tiép can khach hang méi, xdy dwng quan hé ddi tac, st dung cdng nghé mbi va cac kha nang mong
muén, kha thi khac dé giai quyét nhu ciu cla td chirc hoc khach hang cla td chire.

8.9 Hanh ddng khéc phuc (Lwa chon A)
8.9.1 Yéu cau chung

Nha san xuét mau chuén phai thiét 1ap chinh sach, (cac) thi tuc va phan cong quyén han thich
hop cho viéc thirc hién hanh dong khéc phuc khi phat hién mau chuan kh?ng phd hgp, cong viéc
khéng phu hop trong san xuat mau chuan hodc cac sai khac so véi chinh séch va thi tyc trong hé

théng quan ly.

CHU THICH: Vén @& tdn tai clia hé théng quén Iy hodc cac hoat ddng ki thuat co thé duge phét hién qua nhidu
hoat déng khac nhau trong hé théng quan Iy nhw: kiém sodt miu chudn khéng phd hep, danh gi4 ndi bd
hodc bén ngoai, xem xét ciia Ianh dao va thong tin phan hdi cla khach hang hosc phét hién cia nhén vién.

8.9.2 Phan tich nguyén nhan

Thi tuc hanh dong khéc phyc phai dwoc bat diu bing viéc didu tra Gé xac dinh nguyén nhan gbc ré
clia van dé. Viéc didu tra phai dugc thiec hign dbi vdi ca viéc san xuét ndi by va, khi can, moi cong
viéc do nha thau phu thue hién. ‘

CHU THICH Théng thwrng nguyén nhan gbe ré lai khong rd rang va cén phan tich ¢an than tét ca cac nguyén
nhan tiém &n. Cac nguyén nhan tiém &n c6 thé bao gém, ban chét clia mau chudn va quy dinh ky thust cda
ching, thi tuc chung va thi tuc dwoc s dyng d& mé ta dic treng, ki nang va viée ﬁéo tac nhan vién, vat lidgu
hodc thiét bj (va/hodc viéc higu chun thiét bj) dugc st dung trong qua trinh san xudt
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8.9.3 Lwa chon va thiwe hién hanh déng khac phuc

8.9.3.1 Khi cin phai c6 hanh ddng khic phyc nha san xuét mau chuén phai xac dinh cac hanh dong
khéc phuc tiém nang. Phai lra chon va thie hién (cac) hanh dong khéc phuc thich hop nhat nham loai
trlr van d& va ngan chan véan dé do tai dién.

8.9.3.2 Céc hanh dong khic phuc duoc thyc hién d& loai trir nguyén nhan clia sw khong phii hop
hodc viéc chéch huéng khac phai twong xtng véi mic d9 nghiém trong clia van dé va véi rdi ro gap
phai.

8.9.3.3 Nha san xuit m3u chuln phai Iap van ban va ap dung moi thay ddi can thiét vé quy trinh
hoat ddng xuét phét tir viéc didu tra nghién cteu v& hanh déng khéc phuc.

8.9.4 Theo ddi hanh déng khiac phuc

Sau khi thire hién hanh ddng khic phyc, nha san xuét miu chudn phai theo déi két qua dé dam bao
hanh ddng khéc phuc da thire hién 1a c6 higu e trong viéc loai trir nguyén nhan sau xa clia véan dé.

8.9.5 Banh gia bd sung

Khi phat hién cé sy khong phit hgp hodic sai khac gay nghi ngdr vé sip tudn thi clia nha san xuét mau
chuan theo chinh sach va thi tyc, hodc vé st tuan thi cda nha san xudt mau chuén theo tidu chudn
nay thi nha san xuét mau chudn phai dam bao rang cac linh virc hoat dong thich hep phai dwoc danh
gia theo 7.17 cang sém cang tét.

8.10 Cai tién (Lwa chon A)

8.10.1 Nha san xuét mau chuén phai lién tuc cai tién hiéu lyc cla hé théng quan Iy théng qua viéc sir
dung chinh sach chat luegng, cac muc tiéu chat legng, cac két qua danh gia, phan tich di ligu, cac
hanh ddng khéc phuc, hanh ddng phong ngira va xem xét ctia lanh dao.

8.10.2 Nhirng ci tién can thiét va ngudn gbc clia sw khdng phil hep tiém &n vé ky thuat hodc vé hé
thdng quan ly phai dwgc xac dinh. Khi cac co hdi cdi tién dwgc nhan biét hodc khi can cai tién, thi cac
ké hoach hanh ddng phai dugc xdy dyng, thyre hién va theo doi nham gidm kha néng xay ra nhirng sy
khéng phu hep nay va tén dung cac co hdi cai tién.

8.10.3 Sau khi thirc higén cai tién, nha san xuat mau chudn phai theo d&i cac két qua dé sy thiét 13p
viéc gidm cac thiéu sot hodic cac cai tién khac trong khu viee hoat dong nay, tir d6 thiét 1ap hiéu lye cla
hanh dong phong nglra.

8.11 Thdng tin phan hdi tir khach hang (Lwa chon A)

Nha san xudt mau chuan phai thu thap thdng tin phan hdi tr khach hang clia minh, ké ca tich cye va
tiéu cyc. Théng tin ndy phai dwgc st dung va phan tich dé cai tién hé théng quan Iy, cai tién hoat 6ng
$&n xuat m3u chuén va dich vu khach hang.
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TCVNISO 17034:2017

Tém tat cac yéu cau dbi véi san xuit miu chudn va miu chudn dwoc chivng nhén

Bang A.1 Hwdng dén viéc &p dung céc yéu cau clia diéu 7 lién quan dén viéc san xuédt miu chuln, bao
gdm cac yéu chu cu thé dbi véi mau chudn dwgc chirng nhéan

Bang A.1 - Yéu ciu déi véi san xuit miu chuin va miu chuin dwoc chirng nhin

Yéu cu chung T4t ca mau Mau chuén dwec | Diéu khoan ap
chuin chirng nhan dung
Hoach dinh san xuét Pugc yéu cau Pugc yéu céu 1.2
Kiém soat viéc san xuét Puoc yéu cau Pugc yéu cau 7.3
X ly va bdo quan vt ligu Pugc yéu cau Bugc yéu ciu 7.4
Ché tao vat ligu Pugc yéu ciu Bugc yéu cau 7.5
Thi tyc do Pugc yéu cau DPugc yéu ciu 7.6
Thiét bj do Pugc yéu cu Buoc yéu cau 7.7
Tinh toan ven va xem xét danh gia di liéu DBurgc yéu cau Durgc yéu cau 7.8
Lién két chuan do lwong cla gia trj dwoc | Khong dwoc yéu Buoc yéu cu 7.9
chieng nhén cau
Danh gia tinh ddng nhat Duoc yéu ciu Bugc yéu cau 7.10
Panh gia va theo di do on djnh BPuoc yéu cu Bugc yéu cdu 7.11
Mb ta d&c trung Bugc yéu cau, khi | Buwgc yéu ciu 7.12
cac gia tri dugc an

dinh

An dinh cac gi4 trj tinh chét Puwoc yéu cdu, khi |  Buoc yéu ciu 7.13
céc gia trj duoc 4n

dinh
An dinh d5 khong dam bao cla c4c gia tri | Khong dwgcyéu | Bugc yéu cau voi 7.13
tinh chét céu gia tri dugc chirng

nhan

Tai liéu va nhan mau chuén Puoc yéu cau Bugc yéu cdu 7.14
Dich vu phan phéi Buroc yéu cau Puoc yéu cdu 7.5

33




TCVN ISO 17034:2017

Yéu cdu chung Tat ca miu M3u chuin dwoc | Diéu khoan ap
chuén chirng nhin dung
Kiém soat hd so chit Irong va ky thuat Puoc yéu ciu Buoc yéu cdu 7.16
Quan ly cdng viéc khéng phu hop Pugc yéu ciu Buoc yéu cau 747
X ly khiéu nai Bugc yéu ciu Duoc yéu ciu 7.18
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Thw muc tai liéu tham khao

TCVN ISO 9000, Hé thng quén Iy chét lvong — Cor s& va tr vung
TCVN ISO 10012, Hé théng quén Iy do luong — Céc yéu cdu di véi qua trinh do va thiét bj do
TCVN 1SO 15189, Phong xét nghiém y té — Yéu cau déi voi chét long va nang luc

ISO 15194, In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in samples of
biological origin — Requirements for certified reference materials and the content of supporting
documentation (Trang thiét bj y té ding trong chan dodn in vitro ~ Do dai lwvgng trong méu cé
ngudn géc sinh hoc — Cac yéu céu déi voi mu chuén duge chimg nhén va ndi dung cla tai
ligu hé trg)

ISO 15195, Laboratory medicine — Requirements for reference measurement laboratories
(Phong xét nghiém y té - Yéu cau déi véi phong do luong chuén)

ISO/TR 16476, Reference materials — Establishing and expressing metrological traceability of
quantity values assigned to reference materials (Mdu chuén — Thiét Iap va thé hién lién két
chuén do lromg clia gid tri dai lugng duge n dinh cho méu chuén)

TCVN ISO/IEC 17000, Banh gi si phti hop — Ty vieng va nguyén tic chung

ISO/IEC 17011, Danh gia st phit hgp — Yéu cau chung d6i véi td chirc cong nhin danh gia
cong nhan t chirc danh gia sy phi hop

TCVN 8890:2017 (ISO Guide 30:2015), Mau chuén — Thudt ngix va dinh nghia

TCVN 7962:2017 (ISO Guide 31:2015), Mau chuén — Néi dung gidy chimg nhén, nhén va tai
liéu kém theo

TCVN 8245 (ISO Guide 35), Mdu chudn — Nguyén téc chung vé nguyén tic théng ké dbi voi
viéc chimg nhén

TCVN 9595-3 (ISO/IEC Guide 98-3), £6 khong dam bdo do — Phén 3: Hutng dén trinh bay do
khéng dam bdo do

TCVN 6165:2009 (SONEC Guide 99:2007), Ttr vung quéc té vé do luong hoc — Khai niém,
thuét ngi¥ chung va co ban

ISO/CASCO PROC 33, Common elements of ISO/CASCO standards (C4c yéu tb chung trong
céc tiéu chuén cta ISO/CASCO)
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[15]

[16]

(7]

(18]

36

ISO REMCO Information on Commutability of Reference Materials (2014) (Théng tin vé kha
nang chuyén ddi miu chuin cia 1SO REMCO) tai: http:/fisotc.iso.orgllivelink/livelink/fetch/-
8854933/8854951/8854960/279217/Commutability document final.pdf?nodeid=167878928ver
num=-2

EUROLAB Technical Report No. 2/2006, Guidance for the management of computers and
software in laboratories with reference fo  ISO/IEC 17025/2005. Available
from http://www.eurolab.org (Hwéng dan quén ly may tinh va phan mém trong phong thi
nghiém theo ISO/NEC 17025), c6 tai http:/fwww.eurolab.org

S.L.R. Ellison, A. Williams eds. Eurachem/CITAC guide: Quantifying Uncertainty in Analytical
Measurement,  Third  edition  (2012)  ISBN 978-0-948926-30-3.  Awvailable
from www.eurachem.org (Hwéng dan clia Eurachem/CITAC: Dinh Iwgng d6 khéng dam bao
trong do lwdng phén tich, xuét ban 1an 3 (2012). C6 tai www.eurachem.org.

ILAC P-10/01:2013, ILAC Policy on Traceability of Measurement Results (Chinh sach cla
ILAC vé lién két chudn cac két qua do)
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