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Loi néi dau

TCVN ISO 9001 : 2008 thay thé cho TCVN ISO 9001 : 2000 (ISO 9001 : 2000);
TCVN ISO 9001 : 2008 hoan toan twong dwong véi ISO 9001 : 2008;

TCVN ISO 9001 : 2008 do Ban k§y thuat Tiéu chudn Quéc gia TCVN/TC 176 Quén ly chéat
lvong va ddm bdo chét long bién soan, Téng cuc Tiéu chuin Do lwdng Chat lwong dé

nghi, B& Khoa hoc va Céng nghé céng bé.
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L&i gidi thiéu

0.1 Khai quat

Ché&p nhan moét hé thdng quan ly chat lwgng nén 1a mot quyét dinh chién lwoc cla to
chtrc. Viéc thiét ké va ap dung hé théng quan ly chat lwong cla té chirc phu thuéc vao

a) méi trvdng cla td chive, cac thay dbi va nhirng rii ro trong moi truéng do,
b) cac nhu cau khac nhau,

c) cac muc tiéu riéng biét,

d) cac san pham cung cép,

e) cac qua trinh dwoc s dung,

f) quy mé va co ciu cla td chirc.

Muc dich cla tiéu chuan nay khéng nham dan dén sy dong nhat vé cau tric cta cac hé
thong quan ly chat lwong hoac sw dong nhat cia hé thong tai liéu.

Cac yéu cau clta hé thong quan ly chat lwong quy dinh trong tieu chuén nay bd sung cho
cac yéu cau dbi voi san pham. Théng tin & "Chu thich" 1a d& huéng dan hiéu dang hodc
lam ré cac yéu cau can cha thich.

Tiéu chuan nay co6 thé dwoc st dung cho ndi bd va té chirc bén ngoai, ké ca cac tb chirc
ch&ng nhan, dé danh gia kha nang dap trng cac yéu cau cua khach hang cac yéu cau
luat dinh va ché dinh ap dung cho san pham ciing nhw cac yéu cau riéng cda td chuc.

Cac nguyeén tac quan ly cnat lweong néu trong TCVN ISO 9000 va TCVN ISO 9004 da dwgc xem
xét khi xay dwng tiéu chuan nay.

0.2 Cach tiép can theo qua trinh

Tiéu chuan nay khuyén khich viéc chap nhan cach tiép can theo qua trinh khi xay dung, thuc
hién va cai tien hiéu lyc cta hé thong quan ly chat lwgng, nang cao sy théa mén cla khach
hang théng qua viéc dap rng yéu cau cla ho.

Dé& van hanh moét cach cé hiéu lwc, té chirc phai xac dinh va quan ly nhiéu hoat dong c6 lién hé
mat thiét v&i nhau. Hoat déng hodc t& hop cac hoat dong tiép nhan cac dau vao va chuyén
thanh cac dau ra cé thé dwoc coi nhu mét qua trinh. Thong thudng diu ra clia qua trinh nay sé
|4 d&u vao cla qua trinh tiép theo.

Viéc ap dung mét hé théng cac qua trinh trong tb chirc, cung véi sw nhan biét va moi
twong tac gitka cac qua trinh nay, ciing nhv sw quan ly chung dé tao thanh dau ra
mong muon, c6 thé dwoc coi nhw "cach tiép can theo qua trinh".

Uu thé clia cach tiép can theo qua trinh 1a viéc kiém soat lién tuc sw két ndi cac qua trinh riéng
Ié trong hé thong cac qua trinh, cling nhw sy két hgp va twong tac gitba cac qua trinh do.

Khi dwoc st dung trong hé théng quan ly chét lwong, cach tiép can trén nhdn manh tdm quan
trong caa:

a) viéc hiéu va dap rng cac yéu cau,

b) nhu ciu xem xét qua trinh v& mat gia trj gia tang,

c) c6 dwoc két qua vé viéc thwe hién va hiéu lwc cla qua trinh, va

d) cai tién lién tuc qua trinh trén co s& do lwdng khach quan.

M6 hinh “hé théng quan ly chat lwong dwa trén qua trinh” néu & Hinh 1 minh hoa s két nbi
cla qua trinh dwgc trinh bay trong cac dieu tir 4 dén 8. Mo hinh nay thé hién rang khach
hang dong mét vai trdo quan trong trong viéc xac dinh cac yéu cau dwgc xem nhw dau vao.
Viéc theo doi sy thoa man cuta khach hang doi hai ¢ sw danh gia cac thong tin lién quan
dén sw chap nhan cta khach hang, chang han nhw cac yéu cau clia khach hang cé dwoc



TCVN ISO 9001 : 2008

dap ¢ng hay khéng. M6 hinh néu & Hinh 1 khdng phan anh cac qua trinh & mc chi tiét,
nhwng bao quat tat ca cac yéu cau cla tiéu chuan nay.

CHU THICH: Phuwong phap luan quen thudc "Lap ké hoach - Thyc hién - Kiém tra - Hanh dong"
(PDCA) c6 thé ap dung cho moi qua trinh. C6 th& mo ta tém tit PDCA nhw sau:

Lap ké hoach: Thiét lap muc tiéu va cac qua trinh cén thiét dé co duoc cac két qua phi hop vai cac
yéu cau clia khach hang va chinh sach cla té chirc.

Thwc hién: Thwc hién cac qua trinh.

Kjém tra: Theo dbi va do ludng cac qua trinh va san phdm theo cac chinh sach, muc tiéu va cac yéu
cau doi v&i san pham va bao céo cac két qua.

Hanh déng: C6 cac hanh dong dé cai tién lién tuc viéc thwc hién qua trinh.

Cai tién lién tuc hé thong
quan ly chat lwong

Trach nhiém cua
REZ o

f % Khéach hang
Khach hang Quan ly ngudn lyc Do lwdng, phan tich Sy thda
va cai tien R man

) L " -] Daura
Yéu cau Bau vao 0 San pham
@ p

Chu gidi
— Hoat djng gia tang gia tri
— — — == Dong thong tin

Hinh 1 — M hinh hé théng quan ly chat lwong dwa trén qua trinh

0.3 Méi quan hé véi 1ISO 9004

TCVN ISO 9001 va TCVN ISO 9004 14 cac tiéu chudn vé hé thdng quan ly chéat lwong, dwoc
thiét ké dé s dung ddng thdi, nhwng ciing c6 thé dwoc sir dung mét cach doc lap.

TCVN ISO 9001 quy dinh cac yéu cau dbi véi hé thdng quan Iy chét lwong, co thé duoc s
dung trong ndi bd to chirc cho viéc chirng nhan hoac cho cac muc dich hop déng. Tiéu
chuén nay tap trung vao hiéu lyc cta hé thdng quan ly chat lwong trong viéc théda man yéu
cau khach hang.

Vao théi diém cong bd tieu chuan nay, ISO 9004 dang dwoc soat xét. Ban tiéu chuén ISO

9004 dwoc soat xét sé dwa ra hwédng dan cho l1anh dao dé dat dwoc nhirtng thanh céng bén
vi’ng cho mai td chirc trong mét moi trwdng phirc tap véi nhirng doi hdéi khat khe va lién tuc
thay dbi. 1ISO 9004 quan tam dén quan ly chat lwgng rong hon so véi TCVYN 1SO 9001; tiéu
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chuén nay huéng vao nhu ciu va mong doi cla tat ca cac bén quan tam ciing nhw viéc
théda man cda ho th@ng qgua viéc cdi tién Jién tuc va cé hé thong cac hoat dong cla tf) chtrc.
Tuy nhién, tiéu chuan nay khong dung dé chirng nhan, quy dinh bat budc hoac ky két hop
dong.

0.4 Suw twong thich v&i cac hé théng quan ly khac

Trong qué trinh xay dwng tiéu chuan nay, cac diéu khoan cua tiéu chudn TCVN ISO 14001
: 2005 duwgc xem xét ki cang nham tadng cudng tinh twong thich cda hai tiéu chuan vi lgi
ich ctia cong ddng nguwdi st dung. Phu luc A néu ra sw twong (rng gitb)a TCVN 1SO 9001 :
2008 va TCVN ISO 14001 : 2005 (ISO 14001 : 2004).

Tiéu chuén nay khéng bao gébm cac yéu cau cu thé cho cac hé théng quan ly khac, nhw
cac hé théng quan ly méi trwéng, quan ly an toan va strc khoé nghé nghiép, quan ly tai
chinh hoac quan ly rGi ro. Tuy nhién, tiéu chuan nay giup td chirc hoa hop va hop nhét
hé thong quan ly chat lwugng cua minh v&i cac yéu cau cua hé théng quan ly co lién
quan. Té chirc coé thé diéu chinh hé théng quan |y hién hanh ctia minh nham muc dich
thiét 1ap mot hé thdng quan ly chat lwong phu hop véi cac yéu cau cda tiéu chuan nay.
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Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau

Quality management system - Requirements

1 Pham vi ap dung

1.1 Khai quat
Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cau dbi véi hé thédng quan ly chat lwgng khi mét td chire

a) can ching t6 kha nang cung cap mét cach 6n dinh san pham dap (ng cac yéu cau cla
khach hang cling nhw cac yéu cau cua luat dinh va ché dinh thich hop; va

b) mubn nang cao sw thod man cla khach hang thdng qua viéc ap dung c6 hiéu lwc hé thdng,
bao gom ca cac qua trinh de cai tién lién tuc hé thong va dam bao suw phu hop véi cac yéu
cau cla khach hang, yéu cau luat dinh va ché dinh duoc ap dung.

CHU THICH 1: Trong tiéu chuan nay, thuat ngi "san phdm" chi ap dung cho
a) san pham dv kién cung cap cho khach hang hodc khach hang yéu cau,
b) moi dau ra dw kién Ia két qua cda qua trinh tao sadn pham.

CHU THICH 2: Cac yéu cau luat dinh va ché dinh cé thé dwoc thé hién nhw cac yéu cau phap ly.
1.2 Ap dung

Céc yéu ciu trong tiéu chuan nay mang tinh tong quat va nham ap dung cho moi té chirc khong
phan biét loai hinh, quy mé va san phadm cung cap.

Khi c6 bat ky yeu cau nao cla tiéu chuan nay khong thé ap dung dwoc do ban chét cla té chirc
va dic thu ctia san phdm, c6 thé xem xét yéu cau nay nhw mét ngoai 1é.

Khi ¢ ngoai 18, viéc cong bd phu hop véi tiéu chuar] nay khong duwoc chap nhan tri phi cac
ngoai & nay dwoc gidi han trong pham vi cac yéu cau clia diéu 7, va cac ngoai |é nay khong anh
hwdng den kha nang hay trach nhiém cla to chire trong viéc cung cap san pham dap tng cac
yéu cau cla khach hang, cac yéu cau luat dinh va ché dinh thich hop.

2 Tailiéu vién dan

Tai liéu vién dan dwoi day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. Boi voi cac tai ligu
ghi nam céng bo thi ap dung ban dwoc néu. Doi v&i cac tai liéu khong ghi ndam cdng bo thi
ap dung ban m¢i nhat, bao gom ca cac stra doi.

TCVN ISO 9000 : 2007, Hé thdng quan ly chat lwong - Co s& va tir ving.

3 Thuat ngir va dinh nghia
Tiéu chuén nay s dung cac thuat ng va dinh nghia trong TCVN ISO 9000.
Trong tiéu chuan nay, thuat ngt "san phdm" ciing cé nghia "dich vu".

4 Heé thong quan ly chat lwong
4.1 Yéu cau chung

T4 chirc phai xay dung, 1ap van ban, thic hién, duy tri hé thdng quan ly chat lwgng va cai
tién lién tuc hiéu lyc cla hé thdng theo cac yéu cau cuda tiéu chuan nay.
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T6 chirc phai

a) xac dinh cac qua trinh can thiét trong hé théng quan Iy chat lvong va ap dung ching
trong toan b t6 chirc (xem 1.2),

b) xac dinh trinh tw va méi twong tac cla cac qua trinh nay,

c) xac dinh cac chudn muc va phwong phap can thiét d& ddm bao van hanh va kiém
soat cac qua trinh nay co hiéu lyc,

d) dam bdo sdn cé cac ngudn lwc va thong tin can thiét dé hé tro viéc van hanh va theo
dbéi cac qua trinh nay,

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

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

T6 chirc phai quan ly cac qua trinh theo cac yéu cau cda tiéu chuan nay.

Khi td chirc chon nguon bén ngoai cho bat ky qué trinh nao anh huwéng dén sw phiu hop cla
san pham véi cac yéu céu, to chirc phai dam bao kiém soat dwoc nhirng qua trinh do. Cach

thirc va mirc d6 kiém soat can'ap dung cho nhitng qua trinh str dyng nguon bén ngoai nay
phadi dwgc xac dinh trong hé thong quan ly chat lvong.

CHU THICH 1: Cac qua trinh can thiét déi voi hé thdng quan ly chét lwong néu & trén bao gébm ca cac
qua trinh vé cac hoat dong quan ly, cung cap nguon lwc, tao san pham, do lwdng, phan tich va cai tién.

CHU THICH 2: “Qua trinh s& dung ngudn bén ngoai” 1a qua trinh té chirc can cho hé théng quan ly
chat lwong ctia minh va lwa chon dé bén ngoai thwc hién.

CHU THICH 3: Viéc dam bao kiém soat cac qua trinh s dung nguon bén ngoai khdéng loai trv duoc
trach nhiém cua td chirc vé& sw phu hop véi tat ca cac yéu cau cla khach hang, luat dinh va ché dinh.
Loai va mwe do kiém soat can ap dung véi cac qua trinh sir dung ngudn bén ngoai cé thé bi anh hwéng
b&i cac yéu té nhw

a) tac dong tiém &n cda qua trinh su dung ngudn bé&n ngoai dén kha ning cla td chirc trong viéc cung
cép san phadm phu hop vé&i cac yéu cau,

b) muwc dé chia sé viéc kiém soat qua trinh,
c) kha nang dat dwoc kiém soat can thiét thdng qua viéc ap dung 7.4.

4.2 Yéu chu vé hé théng tai liéu

4.2.1 Khai quat

Ca4c tai liéu cGa hé thdng quan ly chat lwong phai bao gébm

a) cac van ban cong bd vé chinh sach chat lwong va muc tiéu chéat lwong,

b) sb tay chat lwong,

c) céac thi tuc dang van ban va hd so theo yéu ciu cla tiéu chuan nay, va

d) cac tai ligu, bao gdm ca hd so, duoc td chirc xac dinh I3 can thiét d& dam bao hoach dinh, van
hanh va kiém soat cé hiéu lwc cac qua trinh cta to chire.

CHU THICH 1: Khi thuat ng¥ "thl tuc dang van ban" xuét hién trong tiéu chuan nay, thi tha tuc do phai
dugc xay dung, lap thanh van ban, thyc hién va duy tri. Mét tai liéu riéng ré co thé dé cép toi yéu cau
v@i moét hay nhiéu tha tuc. Yéu cau vé tha tuc dang van ban cé thé dwoc dé cap trong nhiéu tai liéu.

CHU THICH 2: M&rc dd van ban hoa hé thédng quan ly chat lwong clia mdi td chivc cé thé khac nhau tuy
thudéc vao

a) quy mé cua td chlrc va loai hinh hoat dong,
b) sw phirc tap va sy twong tac gitva cac qua trinh, va
c) nang lwc nhan suw.

CHU THICH 3: Hé théng tai liéu c6 thé & bat ky dang hoac loai phwong tién nao.
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4.2.2 S6 tay chat lwong
T6 chirc phai thiét 1ap va duy tri s6 tay chat lwong trong d6 bao gom

a) pham vi cia hé théng quan Iy chat lwvgng, bao gébm ca cac ndi dung chi tiét va ly giai
vé bat cr ngoai 1é nao (xem 1.2),

b) cac tha tuc dang van ban duoc thiét 1ap cho hé théng quan Iy chat lvgng hodc vién
dan dén chung va,

c) mo ta sw twong tac gitra cac qua trinh trong hé théng quan ly chat lvong.
4.2.3 Kiém soat tai liéu
Céc tai liéu theo yéu ciu cda hé théng quan Iy chat lvgng phai duwoc kiém soat. H6 so

chét lvong 1a mot loai tai liéu ddc biét va phai dwoc kiém soat theo cac yéu cau néu
trong 4.2.4 .

T6 chirc phai lap mét thi tuc dang van ban dé xac dinh viéc kiém soat can thiét nham:

a) phé duyét tai lieu vé sw théa dang trudc khi ban hanh,

b) xem xét, cap nhat khi cAn va phé duyét lai tai liéu,

c) dam bdo nhan biét dwoc cac thay ddi va tinh trang stvra ddi hién hanh cua tai liéu,

d) dam bao cac phién ban cla céc tai liéu thich hop sé&n cé & noi sir dung,

e) dam bao tai liéu ludn ré rang va dé nhan biét,

f) dam bao cac tai liéu c6 ngudn géc bén ngoai ma té chirc xac dinh 1a can thiét cho viéc hoach
dinh va van hanh hé thong quan ly chat lwgng dwgc nhan biét va viéc phan phoi ching duoc
kiém soat, va

g) ngan nglra viéc vo tinh str dung cac tai liéu 16i theri va ap dung cac dau hiéu nhan biét
thich hgp néu chung dwoc gilr lai vi bat ky muc dich nao.

4.2.4 Kiém soat hé so

Phai kiém soat hé so dwoc thiét 1ap dé cung cép bang chirng vé sw ph hop voi cac yéu
cau va viéc van hanh cé hiéu lwc cia hé thdng quan ly chat lwvgng.

T6 chirc phai 1ap mot tha tuc bang van ban dé xac dinh cach thirc kiém soat can thiét doi
v&i viéc nhan biét, bdo quan, bao vé, st dung, th&i gian lwu gilr va huy bé ho so.

Hb so phai luén rd rang, d& nhan biét va dé st dung.

5 Trach nhiém cua lanh dao

5.1 Cam két cua lanh dao

Lanh dao cao nhét phai cung c&p bang chirng vé sw cam két clia minh déi voi viéc xay
dwng va thwc hién hé thong quan ly chat lwgng va cai tién lién tuc hiéu lwc clta hé thong
dé bang cach

a) truyén dat cho tb chirc vé tdm quan trong clia viéc dap ng cac yéu cau cua khach
hang cling nhw cac yéu cau cla luat dinh va ché dinh,

b) thiét 1ap chinh sach chét lwong,
c) dam bao viéc thiét Iap cac muc tiéu chat lwong,
d) tién hanh viéc xem xét ca lanh dao, va

e) dam bao sdn cé cac ngudn lyc.

5.2 Hwéng vao khach hang

Lanh dao cao nhat phai dam bao réng cac yéu cau cta khach hang dwoc xac dinh va dap
(rng nham nang cao sy thod man khach hang (xem 7.2.1 va 8.2.1).
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5.3 Chinh sach chat lwong
Lanh dao cao nhat phai dam bao réng chinh sach chét lwong
a) phu hop véi muc dich cla té chire,

b) bao gém viéc cam két dap (rng cac yéu cau va cai tién lién tuc hiéu lyc cda hé théng
quan ly chat lvong,

c) cung cép co s& cho viéc thiét 1ap va xem xét cac muc tiéu chat lvong,
d) dwoc truyén dat va thau hiéu trong td chirc, va
e) dugc xem xét dé ludn thich hop.

5.4 Hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chat lwong

Lanh dao cao nhat phai ddm béo réng cac muc tiéu chat lwvgng, bao gdm ca nhivrng diéu can
thiét d& dap &ng cac yéu cau cta san pham [xem 7.1 a)], dwoc thiét lap tai cac cip va bo
phan chirc ndng lién quan trong té chirc. Muc tiéu chat lwong phai do dwoc va nhat quan voi
chinh sach chét lvgng.

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lwong
Lanh dao cao nhat phai dam bao

a) tién hanh hoach dinh hé thdng quan Iy chat lwong dé dap (ng cac yéu cau néu trong
4.1 cling nhw cac muc tiéu chat lwgng, va

b) tinh nhat quan cla hé thng quan ly chat lwgng dwoc duy tri khi cac thay déi d6i voi hé
thong quan ly chat lwvgng dwoc hoach dinh va thyc hién.

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

Lanh dao cao nhat phai dam bao cac trach nhiém va quyén han dwoc xac dinh va théng
bao trong té churc.

5.5.2 Dai dién cua lanh dao

Lanh dao cao nhéat phai chi dinh mot thanh vién trong ban lanh dao cida té chirc, ngoai
cac trach nhiém khac, phai cé trach nhiém va quyén han sau

a) ddm bao cac qua trinh can thiét cia hé thdng quan ly chéat lvong dwoc thiét lap, thuc
hién va duy tri;

b) béo cao cho lanh dao cao nhét vé két qua hoat dong ctia hé thdng quan ly chét lvong
va vé moi nhu cau cai tién, va

c) dam bdo thuc day toan bd td chirc nhan thirc dwoc cac yéu cau cta khach hang.

CHU THICH: Trach nhiém cla dai dién lanh dao vé chét lvgng c6 thé bao gbm ca quan hé véi bén
ngoai vé cac van dé cé lién quan dén hé thong quan ly chat lwong.

5.5.3 Trao déi thong tin ndi bo

Lanh dao cao nhat phai dam bao thiét Iap cac qua trinh trao dbi théng tin thich hop trong
td6 chirc va co6 s trao doi thong tin vé hiéu lwc clia hé théng quan ly chat lwong.

5.6 Xem xét cua lanh dao

5.6.1 Khai quat

Lanh dao cao nhat phai dinh ky xem xét hé théng quan ly chat lwgng, dé dam bao no ludn
thich hop, thoa dang va co hiéu lyc. Viéc xem xet nay Qhéi’ danh gia dwoc co hoi cai tién
va nhu cau thay doi doi véi hé thong quan ly chat lwvong, ké ca chinh sach chat lwvgng va
cac muc tiéu chat lvong.

H6 so xem xét cla lanh dao phai dwgc duy tri (xem 4.2.4)
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5.6.2 DA&u vao cua viéc xem xét

D4u vao cua viéc xem xét clia lanh dao phai bao gdm théng tin vé

a) két qua cda cac cudc danh gia,

b) phan héi cla khach hang,

c) viéc thyc hién cac qua trinh va sw phu hop cta san pham,

d) tinh trang cla cac hanh ddng kh&c phuc va phong ngtra,

e) céac hanh dong tiép theo tir cac cudc xem xét cta lanh dao 1an truéc,
f) nhirng thay dbi cé thé &nh huwdng dén hé théng quan ly chat lvong, va
g) cac khuyén nghi vé cai tién.

5.6.3 DAau ra cua viéc xem xét

Dau ra cha viéc xem xét cla lanh dao phai bao gém moi quyét dinh va hanh dong lién
quan dén

a) viéc cai tién hiéu luc ciia hé thédng quan ly chat lwong va cai tién cac qua trinh clia hé théng,
b) viéc cai tién san pham lién quan dén cac yéu cau cla khach hang, va

c) nhu cau vé ngudn lwc.

6 Quan ly nguén lwc
6.1 Cung cap nguén lwc
T6 chirc phai xac dinh va cung cip cac ngudn lwc can thiét dé

a) thwc hién va duy tri hé thdng quan ly chat lwong, cai tién lién tuc hiéu lwc cla hé
thong do, va

b) nang cao sy thod man khach hang bang cach dap (rng cac yéu cau cta khach hang.
6.2 Nguén nhan lyc

6.2.1 Khai quat

Nhirng ngudi thwe hién cac cong viéc anh hwdng dén sy phu hop véi cac yéu cau cla
sa&n pham phai c¢6 nang lwc trén co s& duoc gido duc, dao tao, c6 ky nang va kinh
nghiém thich hop.

CHU THICH: Su phu hop voi cac yéu cau cla san pham co thé bi anh huéng truc tiép hoac gian tiép
b&i nhirng ngwdi thwc hién nhiém vu bat ky trong hé thong quén ly chat lvgng.

6.2.2 Nang lwc, dao tao va nhan thurc
T6 chirc phai

a) xac dinh nang lyc can thiét cia nhirng nguwoi thuc hién cac cong viéc anh hwdng dén sw ph
hop v&i cac yéu cau clia san pham,

b) tién hanh dao tao hay nhitng hanh déng khac dé& dat dwoc nang lwc can thiét, khi
thich hop,

c) danh gia hiéu lyc cta cac hanh déng dwgc thyc hién,

d) dam bao rang nhan sy cla t6 chirc nhan thirc dwgc mbi lién quan va tam quan trong
cua cac hoat dong cua ho va ho dong goép nhu thé nao doi voi viéc dat duwge muc tiéu
chat lwvgng, va

e) duy tri hd so thich hop vé gido duc, dao tao, kj ndng va kinh nghiém (xem 4.2.4).
6.3 Co s& hatang

T chrc phai xac dinh, cung cap va duy tri co s& ha tang can thiét dé dat dwoc sy phu
hop véi cac yéu ciu cla san pham. Co sé ha tdng bao gém vi du nhu:
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a) nha clra, khéng gian lam viéc va cac phwong tién kém theo,
b) trang thiét bi qua trinh (c& phan cng va phan mém), va
c) dich vu hé trg (nhw van chuyén hodc trao ddi thdng tin hay hé théng théng tin).

6.4 Moi trwong lam viéc

T6 chire phai xac dinh va quan ly méi trwong lam viéc can thiét dé dat duwoc sw phu hop
dbéi véi cac yéu cau cla san pham.

CHU THICH: Thuat ngir “moi trong lam viéc” lién quan t6i cac diéu kién tién hanh cong viéc, bao gém cac yéu
t4 vat ly, mai trwdng va cac yéu t6 khac (nhw tiéng dn, nhiét do, do dm, chiéu sang hodc thoi tiét).

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

T4 chirc phai 1ap ké hoach va trién khai cac qua trinh can thiét d6i voi viéc tao san pham.
Hoach dinh viéc taolsén pham phai nhat quan véi cac yéu cau cia cac qua trinh khac cua
hé thong quan ly chat lwgng (xem 4.1).

Trong qué trinh hoach dinh viéc tao san pham, khi thich hop, t6 chirc phai xac dinh nhirng didu
sau day:

a) cac muc tiéu chat lwgng va cac yéu cau dbi véi san pham;

b) nhu cau thiét 1ap cac qua trinh va tai liéu cling nhw viéc cung cép cac ngudn lyc cu
thé doéi v&i sadn pham;

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

lwdng, kiém tra va thir nghiém cu thé can thiét déi v&i sdn phdm va cac tiéu chi chap
nhan san pham;

d) cac hé so can thiét dé cung cép bang chirng rang cac qua trinh thwc hién va san
pham tao thanh dap &ng cac yéu clu (xem 4.2.4).

Qéu ra cta viéc hoach dinh phai dwoc thé hién phu hop véi phuwong phap tac nghiép cda
t0 churc.

CHU THICH 1: Tai liéu quy dinh cac qua trinh cta hé théng quan ly chét lwgng (bao gébm ca cac qua
trinh tao san pham) va cac ngudn lyc dwoc st dung dbi véi mot san pham, dw an hay hop dong cu thé
c6 thé dwoc coi nhw mot ké hoach chét lwgng.

CHU THICH 2: T chirc cling co thé ap dung cac yéu cau néu trong 7.3 dé trién khai qua trinh tao san
pham.

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

7.2.1 Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san pham

T6 chirc phai xac dinh

a) yéu cau do khach hang dwa ra, gdbm ca yéu cau vé cac hoat ddng giao hang va sau
giao hang;

b) yé&u cau khdng dwgc khach hang cong bb nhwng can thiét cho viéc st dung quy dinh
hoac str dung duy kién, khi da biét;

c) yéu cau luat dinh va ché dinh ap dung cho san pham, va
d) moi yéu cau bd sung dwoc td chirc cho 1a can thiét.

CHU THICH: Cac hoat dong sau giao nhan bao gém, vi du nhw, cac hanh déng theo nhirng diéu khoan
bao hanh, nghia vu hop ddng nhw dich vu bao tri va cac dich vu bd tro nhw tai ché hodc loai bd cudi
cung.

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham

T4 chirc phai xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham. Viéc xem xét nay phai dwoc
tién hanh trwdc khi to chirc cam két cung cap san pham cho khach hang (vi du nhw nép
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don dw thau, chdp nhan hop déng hay don dat hang, chép nhan sy thay déi trong hop
déng hay don dat hang) va phai dam bao réng

a) yéu cau vé san pham dwoc dinh rd;

b) céac yéu cau trong hop déng hoac don dat hang khac véi nhivng gi da néu trwdc dé
phai dwoc gidi quyét; va

c) t6 chirc cé kha ndng dap (rng cac yéu ciu da dinh.

Phai duy tri hd so cac két qua clia viéc xem xét va cac hanh dong nay sinh ti viéc xem xét (xem
4.2.4).

Khi khach hang dua ra cac yéu cau khéng bang van ban, cac yéu cau cua khach hang
phai dwoc tdé chirc d6 khang dinh trwdc khi chap nhan.

Khi yéu cau vé san pham thay dbi, t6 chirc phai ddm bao rang cac tai liéu lién quan duoc
slra dOi va cac ca nhan lién quan nhan thirc dwoc cac yéu cau thay doi dé.

CHU THICH: Trong mét s6 tinh huéng, vi du nhw trong ban hang qua internet, véi méi lan dat hang, viéc xem xét
mot cég:h chinh thirc 1a khéng thyc té. Thay vao do, viéc xem xét cé thé dwoc thuwe hién doi véi cac thdng tin lién
quan v& san phadm nhw danh muc chao hang hay tai liéu quang cao.

7.2.3 Trao d6i théng tin vé&i khach hang

T chrc phai xac dinh va sap xép cé hiéu qua viéc trao dbi thdng tin vé&i khach hang co
lién quan toi

a) thong tin vé san pham;
b) x& ly cac yeu cau, hop dong hodc don dat hang, ké ca cac sra dbi, va
c) phan hoi ctia khach hang, ké ca cac khiéu nai.

7.3 Thiét ké va phat trién

7.3.1 Hoach dinh thiét ké va phat trién

Td chire phai lap ké hoach va kiém soat viéc thiét ké va phat trién san pham.
Trong qua trinh hoach dinh thiét ké& va phat trién té chirc phai xac dinh

a) cac giai doan cula thiét ké va phat trién,

b) viéclxer,n xét, kiém}tra xac nhan va xac nhan gia tri s dung thich hop cho méi giai
doan thiét ké va phat trién, va

c) trach nhiém va quyén han dbi v&i cac hoat dong thiét ké va phat trién.

T6 chire phai quan ly sw twong giao gilra cac nhom khac nhau tham dw vao viéc thiét ké
va phat trién nham dam bao s trao ddi thong tin c6 hiéu qua va phan céng trach nhiém
ro rang.

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

CHU THICH: Viéc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri si dung cla thiét ké va phat trién co
cac muc dich riéng biét; Co th(fe tien hanh va lap ho so riéng ré hoac két hop cac hoat ddng nay sao
cho phu hgp véi san pham va toé chivc.

7.3.2 Dau vao cua thiét ké va phat trién

Dau vao lién quan dén cac yéu cau ddi voi san pham phai dwoc xac dinh va duy tri hé so
(xem 4.2.4). BDau vao phai bao gom

a) yéu cau vé chirc ndng va cong dung,

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

c) khi thich hop théng tin nhan dwoc tir cac thiét ké twong tw truéc d6, va
d) cac yéu cau thiét yéu khac cho thiét ké va phat trién.

Dau vao nay phai dwgc xem xét vé sy thdéa dang. Cac yéu cau phai day dd, r rang va
khéng mau thuan véi nhau.
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7.3.3 Dau ra cua thiét ké va phat trién

Dau ra cla thiét ké va phat trién phai & dang thich hop dé kiém tra xac nhan theo dau
vao cla thiét ké va phat trién va phai dwoc phé duyét trwedc khi ban hanh.

DAau ra cla thiét ké va phat trién phai

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

b) cung cap céc théng tin thich hop cho viéc mua hang, san xuat va cung cép dich vy,

c) bao gém hoéc vién dan téi cac chudn mwe chip nhan cta sédn pham, va

d) xac dinh céac d&c tinh cbt yéu cho an toan va s dung dung cda san pham.

CHU THICH: Théng tin cho qua trinh san xuét va cung cép dich vu cé thé bao gdm chi tiét vé viéc bao
toan san pham.

7.3.4 Xem xét thiét ké va phat trién

Tai nhitng giai doan thich hop, viéc xem xét thiét ké va phat trién moét cach c6 hé théng
phai dwoc thwc hién theo hoach dinh (xem 7.3.1) dé

a) danh gia kha ning dap (rng cac yéu ciu cla cac két qua thiét ké va phat trién, va
b) nhan biét moi van dé truc trac va dé xuét cac hanh déng can thiét.

Nh&rng ngwoi tham gia vao viéc xem xét phai bao gém dai dién cla tat ca cac bo phan
chtrc nang lién quan toi (cac) giai doan thieét ké va phat trien dang dwoc xem xét. Phai
duy tri hé so vé cac két qua xem xét va moi hanh déng can thiét (xem 4.2.4).

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

Viéc kiém tra xac nhan phai dwoc thyc hién theo cac bé tri da hoach dinh (xem 7.3.1) dé
dam bao rang dau ra thiét k& va phat trién dap &ng cac yéu cau dau vao cuda thiét ké va
phat trién. Phai duy tri hé so cac két qua kiém tra xac nhan va moi hanh déng can thiét
(xem 4.2.4).

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

Xac nhan gia tri st dung cla thlet ké va phat trién phai dwoc tién hanh theo cac bd tri da hoach
dinh (xem 7.3.1) dé& dam bao réng san pham tao ra cé kha nidng dap trng cac yéu cau swr dung
dw kién hay cac &ng dung quy dinh khi da biét. Khi cé thé, phai tién hanh xac nhan gia tri st
dung truéc khi chuyén giao hay st dung sé&n pham. Phai duy tri hd so cac két qua cua viéc xac
nhan gia tri s dung va moi hanh déng can thiét (xem 4.2.4).

7.3.7 Kiém soat thay déi thiét ké va phat trién

Cac thay dbi cla thiét ké va phat trién phai dwoc nhan biét va duy tri hd so. Nhirng thay
dbi nay phai dwgc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri st dung mét cach thich
hop va duwoc phé duyét trwédc khi thwe hién. Viéc xem xét cac thay dbi thiét ké va phat
trién phai bao gdm viéc danh gia tac dong cla sw thay déi Ién cac bd phan cdu thanh va
san pham da dwoc chuyén giao. Phai duy tri hd so cac két qua cla viéc xem xét cac thay
dbi va hanh dong can thiét (xem 4.2.4).

7.4 Mua hang
7.4.1 Qua trinh mua hang

T chirc phai dam bao san pham mua vao phu hop véi cac yéu cau mua san pham da
quy dinh. Cach thirc va m&rc d6 kiém soat ap dung cho nguoi cung trng va san pham mua
vao phu thudc vao sw tac dong cta sdn pham mua vao dbi véi viéc tao ra san pham tiép
theo hay thanh pham.

Td chc phai danh gia va lwa chon nguwdi cung (ng dwa trén kha ndng cung cip san
pham phu hop véi cac yéu cdu cla td chire. Phai xac dinh cac tiéu chi lya chon, danh gia
va danh gia lai. Phai duy tri hd so cac két qua cla viéc danh gia va moi hanh déng can
thiét nay sinh ti viéc danh gia (xem 4.2.4).
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7.4.2 Thong tin mua hang

Théng tin mua hang phai miéu ta san phdm dwoc mua, néu thich hop cé thé bao gém

a) yéu ciu vé phé duyét san pham, céc thd tuc, qua trinh va thiét bi,

b) yéu cau vé trinh d6 con ngudi, va

c) yéu cau vé hé théng quan ly chat lvong.

T chirc phai dam bdo sy thda dang cla cac yéu cau mua hang da quy dinh truwéc khi
thdng bao cho nguwdi cung ng.

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao

T4 chirc phai lap va thwc hién cac hoat dong kiém tra hoadc cac hoat dong khac can thiét
dé dam bao rang sadn pham mua vao dap (rng cac yéu cau mua hang da quy dinh.

Khi t& chrc hodc khach hz}ng co y dinh thyc hién céq hogt déqg kiém tra xac nhan tg_ai co
s®& cla nguwdi cung &ng, té chrc phai cdng bd viéc sap xép kiém tra xac nhan dw kién va
phwong phap théng qua san pham trong théng tin mua hang.

7.5 San xuat va cung cap dich vu

7.5.1 Kiém soat san xuat va cung cap dich vu

T6 chirc phai lap ké hoach, tién hanh san xuét va cung cép dich vu trong diéu kién duoc
kiém soat. Khi cé thé, cac diéu kién dwoc kiém soat phai bao gom

a) sw san co6 théng tin mod ta cac d&c tinh cha san pham,

b) sw sdn c6 cac huéng dan cong viéc khi can,

c) viéc st dung cac thiét bj thich hop,

d) sw sdn c6 va viéc st dung cac thiét bj theo déi va do lwdng,

e) thwc hién viéc theo dbi va do lwvdng, va

f) thwc hién cac hoat dong théng qua sédn phdm, giao hang va sau giao hang.
7.5.2 Xac nhan gia tri str dung ctia cac qua trinh san xuat va cung cép dich vu

Td chrc phai x4c nhan gia tri st dung cGia moi qua trinh san xuét va cung cép dich vu cé
két qua dau ra khong thé kiém tra xac nhan bang cach theo déi hodc do lwéng sau d6 va
vi vay nhirng sai sét chi cé thé tré nén rd rang sau khi san phdm duoc s dung hoac dich
vu dugc chuyén giao.

Viéc xac nhan gia tri st dung phai chirng té khd ndng cla cac qua trinh dé dat duwoc két qua da
hoach dinh.

Déi v&i cac qua trinh nay, khi cé thé, td chirc phai sap xép nhirng diéu sau:
a) cac chuan myc da dinh dé xem xét va phé duyét cac qua trinh,

b) phé duyét thiét bi va trinh d6 con nguwoi,

c) s dung cac phwong phap va tha tuc cu thé,

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

e) tai xac nhan gia tri str dung.

7.5.3 Nhan biét va xac dinh nguén géc

Khi thich hop, t& chirc phai nhan biét san phdm béng cac bién phap thich hop trong suét
qua trinh tao sén pham.

T chirc phai nhan biét dwoc trang thai clia san phdm tuong (ng véi cac yéu cau theo doi va do
lwong trong sudt qua trinh tao san pham.

T6 chirc phai kiém soat viéc nhan biét duy nhat san phdm va duy tri hé so (xem 4.2.4) khi
viéc xac dinh nguon goc la mét yéu cau.
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CHU THICH: Trong mot so ITnh ve cong nghiép, quan ly cau hinh 1a phwong phap d& duy tri viéc nhan
biét va xac dinh ngudn gbc.

7.5.4 Tai san cua khach hang

T chire phai gitv gin tai sadn cda khach hang khi ching thudc sy kiém soat cla té chirc
hay dwoc td chirc st dung. Td chirc phai nhan biét, kiém tra xac nhan, bao vé tai san do
khach hang cung cép dé sir dung hodc dé hop thanh sadn pham. Khi cé bat ky tai san nao
clGia khach hang bi mat mat, hv hdng hodc dwoc phat hién khéng phu hop cho viéc s
dung, t& chirc déu phai théng bao cho khach hang va phai duy tri hd so (xem 4.2.4).

CHU THICH: Tai san cta khach hang cé thé bao gdm ca s& hiru tri tué va dir liéu ca nhan.

7.5.5 Bao toan san pham

T6 chirc phai bao toan san pham trong qua trinh x& Iy ndi bo va giao hang dén vi tri dy
kién nham duy tri sy phu hop voi cac yéu cau. Khi thich hgp, viéc bao toan phai bao gom
nhén biét, xép d& (di chuyén), bao goi, lvu gitr va bao quan. Viéc bao toan cling phai ap
dung v&i cac bé phan cau thanh cta san pham.

7.6 Kiém soat thiét bi theo déi va do lwong

T chu’c‘ghéi >§éc g’inh viéc,theq ddi va do Iuidng can thwc hién va céc’thié’t bi theo dai, q’o
lwong can thiét dé cung cap bang chirng vé sy phu hgp clia sdn pham véi cac yéu cau
da xac dinh.

T6 chirc phai thiét 1ap cac qua trinh d& dam bao rang viéc theo doi va do lvong co thé
tien hanh va dwoc tién hanh mét cach nhat quan voi cac yéu cau theo doi va do luvong.
Khi can ddm bdo két qua dung, thiét bi do lwong phai

a) duwoc hiéu chuin hoac kiém tra xac nhan, hoac ca hai, dinh ky hoac trwdc khi str dung, dwa trén
cac chuan do lwong duoc lién két véi chuan do ludng quoc gia hay quéc té; khi khéng co6 cac chuén
nay thi can cl dwoc st dung dé hiéu chuan hoadc kiém tra xac nhan phai dwoc lvu hd so (xem
4.2.4);

b) dwoc hiéu chinh hodc hiéu chinh lai, khi can;
c) c6 dau hiéu nhan biét dé xac dinh tinh trang hiéu chuan;
d) dwoc gitr gin tranh bj hiéu chinh Iam mét tinh dang dén cda cac két qua do;

e) dwoc bao vé dé tranh hw hdng hodc suy gidm chét lwong trong khi di chuyén, bao duéng va
Iwu gidr.

Ngoai ra, td chire phai danh gia va ghi nhéan gia tri hiéu lwc cua cac két qua do lwdng
trwoc do khi thiet bi dwoc phat hién khdng phu hop vé’i’yéu cau. TO chrc phai tién hanh
hanh déng thich hgp doi véi thiét bi dé va bat ky sdn pham nao bj anh hwdng.

Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) vé két qua hiéu chuan va kiém tra xac nhan.

Khi s dung phan mém may tinh dé theo déi va do lwong cac yéu cau quy dinh, phai
khdng dinh kha nang thod man viéc rng dung dw klen Viéc nay phai dwoc tién hanh
trvdc 1an st dung dau tién va dwoc xac nhan lai khi can.

CHU THICH: Viéc xac nhan kha nang dap tng (g dung du kién ctia phan mém may tinh thuong bao gém viéc kiém
tra xac nhan va quan ly cau hinh dé duy tri tinh thich hop dé st dung ctia phan mém do.

8 Do lwong, phan tich va cai tién

8.1 Khai quat

Tc§ chirc phai hoach dinh va trién khai cac qua trinh theo dai, do lwdng, phan tich va cai
tién can thiét de

a) ching td sw phu hop véi cac yéu cau cta san pham,
b) dam bao sw phu hop cta hé théng quan ly chat lwong, va
c) caitién lién tuc hiéu lwc cta hé théng quan ly chat lwong.
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Diéu nay phai bao gém viéc xac dinh cac phuong phap co thé ap dung, ké ca cac ky
thuat thong ké, va mirc d6 str dung chung.

8.2 Theo doi va do lwéng

8.2.1 Sy thoa man cua khach hang

T chirc phai theo ddi cac thong tin lién quan dén sw chip nhan cla khach hang vé viéc t6
chirc c6 dap (rng yéu cau cta khach hang hay khéng, coi d6 nhw mét trong nhirng thuwéc do
murc dd thuc hién cta hé théng quan Iy chat lwgng. Phai xac dinh cac phwong phap thu thap
va str dung cac théng tin nay.

CHU THICH Theo d&i cdm nhan cta khach hang cé thé bao gom viéc thu thap dau vao tir cac ngudn nhw
khao sat vé sy thda man cta khach hang, di liéu khach hang ve chét lwong san pham giao nhan, khao sat

y kién ngwoi st dung, phan tich thua 16 kinh doanh, nhitng khen ngoi, cac yéu ciu bao hanh va bao céo
cla dai ly.

8.2.2 Danh gia ndi bd

T6 chirc phai tién hanh danh gia néi bo dinh ky theo ké hoach dé xac dinh hé thong quan
ly chat lwong

a) co6 phu hop v&i cac b tri sap xép dwoc hoach dinh (xem 7.1) dbi v&i cac yéu cau cla
tieu chudn nay va voéi cac yéu ciu cla hé théng quan ly chat lwong duoc té chirc thiét
lap, va

b) c¢é dwogc thirc hién va duy tri mét cach hiéu lyc.

Té chirc phai hoach dinh chwong trinh danh gia, c6 chd y dén tinh trang va tdm quan trong cla
cac qua trinh va cac khu vwc dwoc danh gia, cling nhu két qué clia cac cudc danh gia trudec.
Chuén muc, pham vi, tan suat va phwong phap danh gia phai dwoc xac dinh. Viéc lwa chon céac
chuyén gia danh gia va tién hanh danh gia phai ddm bao dwoc tinh khach quan va cong béng
cla qua trinh danh gia. Cac chuyén gia danh gia khéng dwgc danh gia cong viéc cia minh.

Phai thiét Iap mét thi tuc dang vén ban dé xac dinh trach nhiém va yéu cau ddi véi viéc hoach
dinh va tién hanh danh gia, lap ho so va bao cao két qua.

Phai duy tri hé so danh gia va cac két qua danh gia (xem 4.2.4).

Lanh dao chiu trach nhiém vé khu vic dwoc danh gia phai dam bao tién hanh khoéng cham tré
moi sw khéc phuc ciing nhw cac hanh déng khac phuc can thiét dé loai bd sw _khong phu hop
dwogc phat hién va nguyén nhan cla chung. Cac hoat dong tlep theo phai bao gém viéc kiém tra
xac nhan cac hanh dong dwoc tién hanh va bao cao két qua kiém tra xac nhan (xem 8.5.2).

CHU THICH: Xem hwéng dan trong TCVN ISO 19011.

8.2.3 Theo do6i va do lwéng cac qua trinh

T chirc phai ap dung cac phwong phap thich hop cho viéc theo déi va, khi c6 thé, do
lwdng cac qua trinh cla hé thong quan ly chét lvong. Cac phwong phap nay phai ching t6
kha nang cua cac qua trinh dé dat dwoc cac két qua da hoach dinh. Khi khéng dat duwoc
cac két qua theo hoach dinh, phai tién hanh viéc khac phuc va hanh déng khéc phuc thich
hop.

CHU THICH: Bé xac dinh cac phwong phap thich hop, td chirc nén xem xét loai va pham vi theo d&i hoac
do lwong thich hop voi m0| qua trinh trong méi twong quan vé&i anh hwéng cda nhitng qua trinh nay toi
sw phu hop v&i cac yéu ciu cia san phdm ciing nhw hiéu lwc cla hé thdng quan Iy chét lvong.

8.2.4 Theo dbi va do lwong san pham

T4 chirc phai theo d&i va do lwdng cac dac tinh ctia san pham dé kiém tra xac nhan rang
cac yéu cau ve san pham dwgc dap rng. Viéc nay phai dwgc tien hanh & nhitng giai
doan thich hgp cta qua trinh tao san pham theo cac sap xép hoach dinh (xem 7.1). Phai
duy tri bang chirng vé sy phu hop véi tiéu chi chap nhan.

Hb so phai chi ra (nhirng) ngudi c6 quyén thdng qua san pham dé giao cho khach hang (xem
4.2.4).
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Viéc théng qua san pham va chuyén giao dich vu cho khach hang chi duoc tién hanh sau
khi d& hoan thanh thoa dang cac hoat déng theo hoach dinh (xem 7.1), néu khong thi
phai dwoc sw phé duyét ciia nguwdi c6 thdm quyén va, néu cé thé, cia khach hang.

8.3 Kiém soat san pham khéng phu hop

T4 chire m i d@m bado réng san pham khéng phu hgp véi cac yéu cau dwoc nhan biét va
kiém soat dé phong nglra viéc st dung hodc chuyén giao ngoai dw kién. Phai thiét lap
mot thd tuc dang van ban dé xac dinh viéc kiém soat va trach nhiém, quyén han cé lién
quan dbi véi viéc x&r ly san phadm khéng phu hop.

Khi thich hop, té chirc phai xt ly sdn phdm khéng phu hop bang mot hodc mot sb cach
sau:
a) tién hanh loai bd sw khéng phu hop dwoc phat hién;

b) cho pheép sty dung, thdng qua hoac chdp nhan cé nhan nhwong bdi nguwdi cé thadm
guyén va, khi cé thé, b&i khach hang;

c) tién hanh loai bé khoi viéc st dung hodc ap dung dw kién ban dau.

d) tién hanh hanh déng thich hop voi nhitng tdc dong hodc hau qua tiém an cla sy
khéng phu hop néu san pham khong phu hop dugc phat hién sau khi chuyén giao hoac
da bat dau st dung.

Khi san phdm khéng phu hep dugc khac phuc, ching phai dwgc kiém tra xac nhan lai dé
chirng té sw phu hgp véi cac yéu cau.

Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) vé ban chat cla sy khong phu hop va bat ky hanh dong
tiép theo nao dwoc tién hanh, ké ca cac nhan nhwong cé duoc.
8.4 Phan tich dir liéu

T chrc phai xac dinh, thu thap va phén tich cac div liéu thich hop dé chirng té sw phu
hop va tinh hiéu lwc ctia hé théng quan Iy chat lwgng va danh gié xem viéc cai tién lién
tuc hiéu lwc cta hé thdéng quan ly chat Iuo’ng c6 thé tién hanh & dau. Biéu nay bao gém
ca cac di liéu dwoc tao ra do két qua cla viéc theo déi, do lwdng va tir cac ngudn thich
hop khac.

Viéc phan tich di liéu phai cung cép théng tin vé:
a) s thod man khach hang (xem 8.2.1);
b) sw phu hop véi cac yéu cau vé san phdm (xem 8.2.4);

c) dé&c tinh va xu huéng clha cac qua trinh va san pham, ké& ca cac co hoi cho hanh dong
phong nglra (xem 8.2.3 va 8.2.4), va

d) nguwdicung &ng (xem 7.4).
8.5 Caitién
8.5.1 Cai tién lién tuc

T chirc phai cai tién lién tuc hiéu lwc cia hé thong quén Iy chat lugng théng qua viéc st dung
chinh sach chat lwvgng, muc tiéu chat lwgng, két qua danh gia, phan tich di liéu, hanh dong khac
phuc, phong nglra va sy xem xét clia Ianh dao.

8.5.2 Hanh dong khac phuc

Tb chirc phai thie hién hanh déng nham loai bo nhirng nguyén nhan caa sw khong phu
hgp dé ngan nglra viéc tai dién. Hanh dong khac phuc phdi twong *ng v&i tac déng cua
s khéng phu hop gap phai.

Phai lap moét tha tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu cau déi voi
a) viéc xem xét sy khdng phu hop (ké& ca cac khiéu nai ciia khach hang),

b) viéc xac dinh nguyén nhan cta sy khéng phu hop,
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c) viéc danh gid nhu cau thuwc hién cac hanh déng dé dam bao rang sw khong phu hop
khoéng tai dién,

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

e) viéc lwu hd so cac két qua cha hanh dong duoc thwc hién (xem 4.2.4), va

f) viéc xem xét hiéu lyc clia cac hanh déng khac phuc da thyc hién.

8.5.3 Hanh déng phong ngtra

To chirc phai xac dinh hanh déng nham loai béd nguyén nhan cta su khéng phu hop tiém
4n dé ngan chin sy xuét hién cua chung. Cac hanh dong phong ngra dwoc tién hanh
phai twong &ng v&i tdc ddong cla cac van dé tiém an.

Phai lap moét thi tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu cau dbi voi
a) viéc xac dinh sy khéng phu hop tiém an va cac nguyén nhan cla chung,

b) viéc danh gia nhu ciu thuc hién cac hanh dong dé phong nglra viéc xuét hién sw khéng phu
hop,

c) viéc xac dinh va thuc hién cac hanh dong can thiét,
d) hd so cac két qua cia hanh dong dugc thyc hién (xem 4.2.4), va
e) viéc xem xét hiéu lwc cla cac hanh dong phong ngwra da thyc hién.
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