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Loi gidi thiéu

0.1 Khai quat

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

Gi¢i thiéu chung

0.1 Khai quat

Chap nhin mét hé thong quan ly chat lwong nén la mot quyét dinh chién lwoc cia to chirc. Viéc
thiét ké va 4p dung hé théng quan ly chat lwong cua td chirc phu thudc vao:

a) mdbi trwong cua to chirc, cac thay déi va nhirng rii ro trong moi trueong do,

b) cac nhu ciu khic nhau,

c) cac muc tiéu riéng biét,

d) cacsdn pham cung cip,

e) cacqua trinh dwoc st dung,

f)  quy md va co cdu cua td chirc.

Muc dich clia tiéu chudn nay khong nham din dén sw dong nhat vé ciu tric cla cac hé théng
quan ly chit lwong hodc sw dong nhat ctia hé thong tai liéu.

Cac yéu cau cda hé thong quan ly chit lwong quy dinh trong tiéu chuin nay bé sung cho cac
yéu cau ddi véi sdn phadm. Thong tin & "Cha thich" 13 d&€ hwéng dan hiéu dung hodc lam rd cac
yéu ciu can chu thich.

Tiéu chuln nay c6 thé duoc stv dung cho nédi bo va to chirc bén ngoai, k€ ca cac to chirc chirng
nhén, d€ danh gia kha niang dap &ng cac yéu cau ctia khiach hang, cic yéu ciu luat dinh va chi
dinh 4p dung cho san pham ciling nhw cic yéu ciu riéng cuia to chirc.

Cé4c nguyén tic quan ly chit lwong néu trong ISO 9000 va ISO 9004 da dwoc xem xét khi xay
dwng tiéu chuln nay.

0.2 Cach tiép can theo qua trinh

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

Tiéu chuin nay khuyén khich viéc chap nhéin cach tiép cin theo qua trinh khi xay dwng, thuc
hién va cai tién hiéu lwc ciia hé thong quan ly chit lwong, ning cao sy théa min cta khach
hang thong qua viéc dap &ng yéu cau cua ho.

DE€ van hanh mot cach c6 hiéu lwec, té chirc phai xac dinh va qua n 1y nhiéu hoat déng cé lién hé
mat thiét véi nhau. Hoat dong hodc t6 hop cac hoat déng ti€p nhin cac diau vao va chuyén
thanh cac dau ra c6 thé dwoc coi nhw mét qua trinh. Théng thwong dau ra cia qua trinh nay
phai la dau vao ctia qua trinh tiép theo.

Viéc ap dung mot hé théng cac qua trinh trong to chirc, cing v&i sw nhin biét va moi twong tac
gitra cac qua trinh nay, cling nhw sw quan ly chiing dé tao thanh dau ra mong muodn, c6 thé
dwoc coi nhw "cach tiép cin theo qué trinh".

Uu thé ctia cich tiép cin theo qua trinh la viéc kiém soat lién tuc sw ké t ndi cac qua trinh riéng
1é trong hé thong cac qua trinh, cling nhw sy két hop va twong tac gitta cac qua trinh do.

Khi dwgc st dung trong hé théng quan ly chit lwong, cach tiép cin trén nhian manh tim quan
trong cua:
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a) viéc hiéu va dap &ng cac yéu ciu,

b) nhu ciu xem xét qua trinh vé mat gia tri gia tang,

c) co6 dwockét qua vé viéc thwe hién va hiéu lwc cua qua trinh, va

d) caitién lién tuc qua trinh trén co s& do lwong khach quan.

M6 hinh “hé thong quan ly chit lwong dwa trén qua trinh” néu & Hinh 1 minh hoa sw két noi
cua qua trinh dwgc trinh bay trong cac diéu tir 4 dén 8. M6 hinh nay thé hién rang khach hang
déng mot vai tro quan trong trong viéc xac dinh cac yéu cau dwoc xem nhw dau vao. Viéc theo
do6i sw thod man ctia khach hang doi hoi c6 sw danh gia cac thong tin lién quan dén sw chip
nhan cia khach hang, chang han nhw cac yéu cau cua khach hang c¢6 duwgc dap ng hay khéng.
M6 hinh néu & Hinh 1 khéng phan anh cac qua trinh & mic chi tiét, nhuwng bao quat tat ca cac
yéu cau cuda tiéu chuin nay.

CHU THICH: Phwong phap luan quen thudc "Lap ké hoach - Thuc hién - Kiém tra - Hanh dong" (PDCA)
c6 thé ap dung cho moi qua trinh. C6 thé mé ta tém tat PDCA nhw sau:

— Lap ké hoach: Thiét 1ap muc tiéu va cac qua trinh can thiét dé c6 dwgc cac két qua phu hop véi cac
yéu cau cua khach hang va chinh sach cta t6 chirc.

— Thuwc hién: Thyc hién cac qua trinh.
— Kiém tra: Theo dai va do lwdng cac qua trinh va san phdm theo cac chinh sach, muc tiéu va cac yéu
ciu doi véi san phadm va bao cdo cac két qua.

— Hanh d@dng: C6 cac hanh dong dé cai tién lién tuc viéc thwc hién qua trinh.

Cai tién lién tuc hé thong
quan ly chét long
R e | Trach nhiém cla
| lanh dao
Khach hang
Khach hang [Quén Iy ngueén lye ] Bo lrgng, phin ti‘:h‘}_. ' Sur théa
v cai tien man
Yéu Eé-u o] E}ﬁl.l '-’:'30

Chi gidi

— Hoat dong gia ting gia tri

— — — == Dang théng tin

Hinh 1: M6 hinh vé Hé théng quan ly chat lwong dwa trén qua trinh
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0.3 M&i quan hé véi TCVN/ISO 9004

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
0.3 Mai quan hé véi 1ISO 9004

ISO 9001 va ISO 9004 1a cac tiéu chuin vé hé thong quan ly chit lwong, dwoc thiét ké dé st
dung dong thoi, nhuwng ciing cé thé dwoc str dung mot cach doc 1ap.

ISO 9001 quy dinh cac yéu cau doi vdi hé thong quan ly chat lwong, c6 thé dwoc st dung trong
noi bd to chirc cho viéc chirng nhan hodc cho cdc muc dich hop dong. Tiéu chuin nay tip trung
vao hiéu lwc cia hé théng quan ly chat lwong trong viéc thoa man yéu ciu khach hang.

Vao thoi diém cong bé tiéu chuin nay, ISO 9004 dang dwgc soat xét. Ban tiéu chuin ISO 9004
duoc soat xét phai dwa ra hwéng dan cho lanh dao dé dat duwgc nhitng thanh cong bén virng
cho moi t6 chitc trong mot moi trwong phikc tap véi nhitng doi hoi khit khe va lién tuc thay
do6i. ISO 9004 quan tAm dén quan ly chit lwgng rong hon so véi ISO 9001; tiéu chuin nay
hwéng vao nhu cau va mong doi cia tit ca cac bén quan tim cling nhw viéc théa man cia ho
théng qua viéc cai tién lién tuc va c6 hé thong cac hoat dong ctia to chirc. Tuy nhién, tiéu chuin
nay khong dung dé chirng nhan, quy dinh bat budc hoic ky két hop dong.

Chu thich : Nhan thirc va viéc st dung tAm nguyén tic clia quan ly chit lwong néu trong I1SO
9000:2005 va ISO 9004:2000 cin dwoc lanh dao cao nhat truyén dat va vin dung trong to
chirc

0.4 Sw twong thich véi cac hé théng quan ly khac

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
0.4 Sw twong thich véi cac hé thong quan ly khac

Trong qua trinh xay dwng tiéu chuin nay, cac diéu khoan cda tiéu chuin ISO 14001:2005 dwoc
xem xét Ky cang nham ting cwdong tinh twong thich cia hai tiéu chuin vi lgi ich ctia cong dong
nguwoi st du ng. Phu luc A néu ra sy twong rng gitra ISO 9001:2008 va ISO 14001:2004.

Tiéu chuin nay khong bao gom cac yéu ciu cu thé cho cac hé thong quan ly khac, nhw cac hé
théng quan ly moi treong, quan ly an toan va sitrc khoé nghé nghiép, quan ly tai chinh hoac
quan ly rai ro. Tuy nhién, tiéu chuin nay giap té chirc hoa hgp va hop nhit hé théng quan ly
chat lwong cia minh v&i cac yéu ciu ciia hé thong quan 1y c6 lién quan. T6 chirc c6 thé diéu
chinh hé théng quan ly hién hanh ctia minh nham muc dich thiét 1ap mot hé thdng quan ly chit
lwgng phu hop véi cac yéu cau cua tiéu chuln nay.

0.5 Muc dich cua quy dinh ky thuat nay

Quy dinh ky thuat ndy nham xay dung mot hé théng quan ly chit lwong cung cip viéc cai tién
thwdng xuyén, nhin manh dén phong ngira va gidm bién dong va liang phi trong chudi cung
cap.

Quy dinh k¥ thuit nay, két néi véi cac yéu cau cua khach hang dé xac dinh cac yéu cau doi voi
H hé thong quan ly chit lwgng co ban cho nhitng to chirc nao lam theo tai liéu nay.

Quy dinh k¥ thuit ndy nham tranh danh gia chirng nhan nhiéu lan va cung cdp mot cach tiép
cin chung déi véi hé théng quan ly chit lwgng trong nganh sdn xult 6 tb va cac té chirc cung
cip phu tung, dich vu twong &ng.
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Hé théng quan ly chat lwong - Cac yéu cau riéng khi ap dung 1SO 9001:2008
doi véi nganh san xuat 6 t6 va cac dich vu phu tung di kem

1 Phamuvi

1.1 Khai quat

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

1 Pham vi

1.1 Khaiquéat

Tiéu chuin nay quy dinh cac yéu cau déi véi hé thong quan ly chat lwong khi mot té chic:

a) can chirng té kha nang cung cAp mot cach 6n dinh sdn phdm dap rng cac yéu ciu cia khach
hang cling nhw cac yéu cau cta luat dinh va chi dinh thich hop; va

b) muodn ning cao sw thod man cia khach hang thong qua viéc ap dung c6 hiéu lwc hé thong,
bao gdbm ca cac qua trinh dé cai tién lién tuc hé théng va ddm bao sw phu hop véi cac yéu
ciu cia khach hang, yéu ciu lut dinh va chi dinh dwoc ap dung.

CHU THICH 1: Trong tiéu chudn ndy, thuat ngit "san pham" chi ap dung cho:

a) san pham dw kién cung cip cho khach hang hoic khach hang yéu ciu,

b) moi diu ra dw kién la két qua ctia qua trinh tao san pham.

CHU THICH 2: Cac yéu cau luat dinh va chi dinh c6 thé dwoc thé hién nhw cac yéu cau phap 1y.

Quy dinh k§ thuat nay, lién két véi ISO 9001:2008, xac dinh cac yéu cau cia hé théng quan ly
chat lwong cho thiét k& va phat trién, sdn xuit va, khi c6 thé, 1ap dit va dich vu cia nganh 6 to
va cac san phim lién quan.

Quy dinh ky thuit nay ap dung tai cac dia diém cida t6 chirc, noi ché tao cic phu tung san xuit
va/hoic dich vu theo yéu cau ctia khach hang.

Cac chitc nang hd trg, du & tai chd hay tach biét (nhw cac trung tAm thiét ké, cac tru s& phdi
hop, cac trung tAm phan phdi), hinh thanh nén dia diém danh gia néu chiing hd tro dia diém
chinh, nhwng khéng thé dat dwoc mot chirng chi riéng ré khi chirng nhéin theo quy dinh ky
thuat nay.

Quy dinh ky thuit nay c6 thé dwoc ap dung trong toan bé diy chuyén san xuit 6 to.
1.2 Ap dung

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

1.2 Ap dung

Céc yéu ciu trong tiéu chudn nay mang tinh tdng quat va nham ap dung cho moi t6 chitc khdng
phén biét loai hinh, quy m6 va sdn phim cung cip.

Khi c6 bat ky yéu ciu nao cta tiéu chuin nay khong thé 4p dung dwoc do ban chit cta td chirc
va dac thu cta san pham, c6 thé xem xét yéu ciu nay nhw mét ngoai 1é.

Khi cé ngoai 1é, viéc céng bd phu hop véi tiéu chudn nay khéng dwgc chip nhan trir phi cac
ngoai 1é nay dwoc gidi han trong pham vi cac yéu ciu cua diéu 7, va cac ngoai 1é nay khong anh
hwdng dén kha na ng hay trach nhiém cia t6 chirc trong viéc cung cip san phim dap rng cac
yéu ciu cia khach hang, cic yéu ciu luat dinh va chi dinh thich hop.
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boi véi quy dinh ki thuat nay, diéu khodn ngoai trir duy nhit cho phép lién quan t&i muc 7.3,
khi t& chirc khong chiu trach nhiém vé thiét ké va phat trién sdn pham.

biéu khoan ngoai trir nay khong bao gom viéc thiét ké qua trinh san xuit

2  Tailiéuvién dan

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

2 Tai liéu vién dan

Tai liéu vién dan duwéi day rat can thiét cho viéc 4p dung tiéu chuidn nay. Déi véi cac tai lidu ghi
nam cong bd thi 4p dung ban dwoc néu. Déi véi cac tai liéu khong ghi nam céng bé thi 4p dung
ban m&i nhat, bao gdm ca cac stra doi.

TCVN ISO 9000:2007, Hé thong quan ly chit lwgng - Co sé va tir vung.

3  Thuat ngir va dinh nghia

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuin nay st dung cac thuit ngir va dinh nghia trong ISO 9000. Trong tiéu chuin nay,
thuit ngit "sdn phadm" ciing c6 nghia "dich vu".

3.1 Thuat ngir va dinh nghia trong nganh 06 té.

3.1.1 Ké& hoach kiém soat (control plan)

Mo ta bang van ban cac hé théng va qua trinh cin thiét dé€ kiém soat san phdm (xem Annex A).
3.1.2 Toé chikc chiu trach nhiém thiét ké

T6 chirc c6 thAm quyén l4p quy dinh sdn phdm m&i hay thay doi ching.

Chu thich: Trach nhiém nay bao gom ca thr nghiém va kiém tra xac nhin két qua thwc hién thiét ké
trong ap dung do khach hang quy dinh.

3.1.3 Chéng sai l6i (error proofing)

Thiét ké va trién khai sdn phim va qua trinh sdn xuit dé ngan ngira san xuit sdn pham khong
phu hop.

3.1.4 Phong thi nghiém

Noi kiém tra, thit nghiém hay hiéu chuin, c6 thé bao gobm, nhuwng khéng chi, thir héa, kim
twong, kich thuorc, vat ly, dién hay do tin cay.

3.1.5 Phamvithinghiém
Tai liéu dwoc kiém soat chira:

— cac phép thi, danh gia va hiéu chuan cu thé dwgc thwc hién bdi mot phong thi nghiém
c6 nang luec.

— danh muc cac thiét bi tién hanh cac hoat dong trén

— danh muc cac phwong phap va tiéu chuin thwc hién cac hoat déng trén
3.1.6 Sanxuat

Qua trinh lam hay ché tao:

— vAatliéu san xuit

— cac chi tiét san xuat hay dich vu
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— cac td hop lap rap, hay
— xwr ly nhiét, han, son, ma hay cac dich vu hoan thién khac
3.1.7 Baotritién liéu (predictive maintenance)

Hoat dong dwa trén dir liéu qua trinh nham tranh cac vin dé khi bao tri bang cach dw doan
trwde loai sw cd co6 thé xay ra.

3.1.8 Bao tri phong ngira

Hanh déng c6 ké hoach dé loai bo nguyén nhin héng héc cta thiét bi va gian doan khéng dwoc
du kién trwdc doi véi san xuat va dwgc coi nhw diu vao cia thiét ké qua trinh san xuat.

3.1.9 Chi phivan chuyén phu trdi (premium freight)
Chi phi phu tréi do giao hang khong ding ké hoach hay muodn,...

CHU THICH: biéu nay c6 thé gay ra béi phwong phap, s6 lwong, hay giao hang khong dung lich trinh
hay muon,...

3.1.10 Vi tri & xa (remote location)

Dia diém ho tro cho hién trwdng va c6 cac qua trinh phi san xuit.

3.1.11 Hién trwong (site)

bia diém c6 cac qua trinh sdn xuit lam gia tang gia tri

3.1.12 Pbac trwng dac biét (special characteristic)

Dic trung sdn phdm hay thong s6 qua trinh c6 thé &nh hwéng dén an toan hay sw phu hop doi
v&i chi dinh, sw thich hop, chirc ndng, sw thwc hién hay viéc xit 1y tiép theo ctia sdn phim.

4  Héthong quan ly chat lwong

4.1 Yéucau chung

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
4 Hé thong quan ly chat lwong
4.1 Yéu cau chung

T6 chirc phai xy dung, 1ap van ban, thwc hién, duy tri hé thdng quan ly chit lwgng va cai tién
lién tuc hiéu lwc ctia hé théng theo cic yéu ciu cla tiéu chuin nay.

T6 chirc phai:

a) xac dinh cac qua trinh cin thiét trong hé thong quan ly chat lwong va 4p dung chiing trong
toan bo t6 chirc (xem 1.2),

b) xac dinh trinh ty va méi twong tac cia cac qua trinh nay,

c) xac dinh cac chuidn muc va phwong phap can thiét dé ddm bao vin hanh va kiém soat cac
qua trinh nay c6 hiéu luc,

d) dam bdo sdn c6 cac ngudn lwc va thong tin can thiét d€ ho tro viéc van hanh va theo doi
cac qua trinh nay,

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

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

T6 chirc phai quan 1y cac qua trinh theo cic yéu ciu cia tiéu chuin nay.
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Khi t6 chirc chon ngudén bén ngoai cho bat ky qua trinh nao anh hwdng dén sy phu hop ctia sén

phim véi cac yéu ciu, to chirc phadi ddm bao ki€ém soat dwoc nhitng qua trinh dé. Cach thirc va

mirc dd ki€m soat cadn ap dung cho nhirng qua trinh st dung nguén bén ngoai nay phai dwoc

xac dinh trong hé thong quan ly chit lwong.

CHU THICH 1: Cac qua trinh cin thiét ddi véi hé thdng quan 1y chat lwong néu & trén bao gom ca cac

qua trinh vé cic hoat dong quan ly, cung cip nguoén luc, tao san phiam, do lwong, phan tich va cai tién.

CHU THICH 2: “Qua trinh st dung ngudn bén ngoai” 1a qua trinh t6 chirc cin cho hé théng quan ly chat

lrgng cia minh va lwa chon dé bén ngoai thwc hién.

CHU THICH 3: Viéc dam bao kiém soat cac qua trinh stt dung ngudn bén ngoai khong loai trir dwoc

trach nhiém cua t6 chirc vé sw phu hop véi tit ca cac yéu ciu cia khach hang, luat dinh va chi dinh.

Loai va mirc d6 kiém soat can ap dung véi cic qua trinh sir dung nguén bén ngoai c6 thé bi &nh hudng

b&i cac yéu té nhu:

a) tac dong tiém 4n cla qua trinh sit dung nguén bén ngoai dén kha nang cua to chirc trong viéc cung
cip san phdm phu hop véi cac yéu ciu,

b) mirc d6 chia sé viéc kiém soat qua trinh,

¢) kha nang dat dwoc kiém soat can thiét thong qua viéc ap dung 7.4.

4.1.1 Cac yéu cau chung - bé sung

Viéc ddm bdo kiém soat toan bd cac qua trinh c6 nguon bén ngoai khong loai trir viéc to chirc
chiu trach nhiém vé sw phtu hop doi v&i tit cd cac yéu ciu cia khach hang.

Chu thich: xem thém 7.4.1va 7.4.1.3
4.2 Yéu cau vé hé thong tai liéu

4.2.1 Khai quéat

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

4.2  Yéucau veé hé thong tai liéu

4.2.1 Khéiquat

Cac tai liéu cta hé théng quan ly chat lwong phai bao gom:

a) cacvan ban cong bd vé chinh sach chit lwgng va muc tiéu chat lwong,

b) s6 tay chat lwong,

c) cacthi tuc dang van ban va ho so theo yéu ciu cta tiéu chuin nay, va

d) cAc tai liéu, bao gobm ca ho so, dwoc to chirc xac dinh 1a can thiét d€ dam bao hoach dinh,
van hanh va kiém soat ¢ hiéu lwc cac qua trinh cda té chirc.

CHU THICH 1: Khi thuat ngit "thd tuc dang vin ban" xuat hién trong tiéu chudn nay, thi tha tuc dé phai
dwoc xay dung, 1ap thanh vin ban, thwc hién va duy tri. Mot tai liéu riéng ré cé thé dé cip tdi yéu cau
v&i mot hay nhiéu thu tuc. Yéu ciu vé thi tuc dang van ban cé thé dwoc dé cap trong nhiéu tai liéu.

CHU THICH 2: Mirc d6 van ban hoa hé théng quan ly chat lwong ctia mdi t6 chitc c6 thé khac nhau tuy
thudc vao:

a) quy mo cuia to chirc va loai hinh hoat dong,
b) sw phirc tap va sw twong tac gitra cac qua trinh, va
c) nang lwc nhan su.

CHU THICH 3: Hé théng tai liéu c6 thé & bt ky dang hodc loai phwong tién nao.
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4.2.2 So tay chat lwong

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
4.2.2 So tay chat lwong
T6 chirc phai thiét 14p va duy tri s6 tay chat lwong trong d6 bao gom:

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

b) cac thd tuc dang van ban dwoc thiét 1ap cho hé thdng quan ly chit lwong hodc vién dan
dén ching va,

c) mo ta sw twong tac gitra cc qua trinh trong hé théng quan ly chat lwong.

4.2.3 Kiém soat tai liéu

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
4.2.3 Kiém soat tai liéu

Cac tai liéu theo yéu ca u cia hé théng quan ly chit lwgng phai dwoc kiém soat. HO6 so chit
lrgng 12 mot loai tai liéu dic biét va phai dwoc kiém soat theo cac yéu ciu néu trong 4.2.4 .

T& chirc phai 1ap mot thu tuc dang van ban dé xac dinh viéc kiém soat can thiét nham:

a) phé duyét tai liéu vé sy théa dang trwdc khi ban hanh,

b) xem xét, cip nhat khi cin va phé duyét lai tai liéu,

c) dam bao nhin biét dwoc cac thay dobi va tinh trang stra d6i hién hanh cua tai liéu,

d) dam bdo cac phién ban cda céc tai liéu thich hop san ¢6 & noi st dung,

e) dam bdo tailiéu ludn ré rang va dé nhan biét,

f) dam bao cic tai liéu c6 ngudn gbc bén ngoai ma t6é chirc xac dinh 1a can thiét cho viéc
hoach dinh va van hanh hé théng quan ly chit lwong dwgc nhin biét va viéc phan phoi
ching dwoc kiém soat, va

g) ngin ngira viéc vo tinh stt dung cac tai liéu 16i thoi va 4p dung cac d4u hiéu nhan biét thich
hop néu chung dwoc gitr lai vi bat ky muc dich nao.

4.2.3.1 Cac quy dinh ky thuat

T& chitc phai c6 mot qua trinh nham dam bao viéc xem xét kip thoi, phan phdi va trién khai tat
ca cac quy dinh/ tiéu chuln Ky thuit va cac thay ddi ctia chung dwa trén lich trinh do khach
hang yéu ciu. Viéc xem xét Kip thoi phai dwoc thwe hién nhanh nhit c6 thé, va khong dwoc
vt qua hai tudn lam viéc.

T6 chirc phai duy tri ho so vé ngay thang 4p dung cac thay doi trong san xuit. Viéc ap dung
nay bao goém ca cac tai liéu dwoc cip nhat.

Chu thich: Sw thay d6i trong cac tiéu chuin/quy dinh nay yéu cdu mdt ho so cip nhit vé sy phé duyét
cua khach hang dd6i véi cac chi tiét san xuat khi cac quy dinh ndy dwoc vién dan trong hd so thiét ké

hodc néu ching anh hwdng t&i cic tai liéu ctia qua trinh phé duyét chi tiét san xudt, vi du nhw ké hoach
kiém soat, FMEA, v.v...

4.2 4 Kiém soat ho so

IS0 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwong — Cac yéu cau

4.2.4 Kiém soat ho so
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Phai kiém soat ho so dwoc thiét 1ap d€ cung cip bang chirng vé sw phu hop véi cac yéu ciu va
viéc van hanh c6 hiéu lwc ctia hé théng quan ly chit lwong.

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

HO so phai ludn rd rang, dé nhan biét va dé st dung.

Chu thich 1: Huy bd bao gdbm ca chuyén quyén st dung

Chd thich 2: "H6 so" cling bao gobm ca cac ho so do khach hang yéu cau
4.2.4.1 Lwu giir ho so

Viéc kiém soat ho so phai thod man cic yéu cau luat dinh va ctia khach hang
5 Tréch nhiém caa lanh dao

5.1 Cam két cua lanh dao

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
5 Trach nhiém caa lanh dao
5.1 Cam két caa lanh dao

Lanh dao cao nhat phai cung cip bang chirng vé sw cam két ciia minh d6i v&i viée xay dung va
thwc hién hé théng quan ly chit lwgng va cai tién lién tuc hiéu lwc ctia hé théng d6 bang cach:

a) truyén dat cho t6 chirc vé tAm quan trong clia viéc dap &ng cic yéu cau cia khach hang
cling nhw cac yéu cau cua luat dinh va chi dinh,

b) thiétlap chinh sach chit lwong,
c) dam bao viéc thiét 1ap cac muc tiéu chit lwong,
d) tién hanh viéc xem xét ctia 1anh dao, va

e) dam bdo sin c6 cac ngudn luc.

5.1.1 Hiéu qua cua qué trinh

Lanh dao cao nhit phai xem xét cic qua trinh tao sdn phdm va cac qua trinh ho trog nham dam
bao tinh hiéu lwc va hiéu qua cta chang.

5.2 Hwéng vao khach hang

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
5.2 Hwéng vao khach hang

Lanh dao cao nhat phai ddm bao rang cac yéu cau cia khach hang dwoc xac dinh va dap tng
nham nang cao sw thod man khach hang (xem 7.2.1 va 8.2.1).

5.3 Chinh sach chat lwong

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
5.3 Chinhsach chat lwong

Lanh dao cao nhit phai ddm bao rang chinh sach chit lwong
a) phu hop véi muc dich cia to chire,

b) bao gom viéc cam két dap &ng cac yéu ciu va cai tién lién tuc hiéu lwc cia hé théng
quan ly chit lwong,
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c) cung cip co s& cho viéc thiét 1ap va xem xét cdc muc tiéu chit lwong,
d) dwoc truyén dat va thiu hiéu trong té chirc, va

e) duwgcxem xét dé ludn thich hop.

54 Hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chat lwgng

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
54 Hoach dinh
5.4.1 Muc tiéu chat lwgng

Linh dao cao nhit phai ddm bao rang cidc muc tiéu chit lwgng, bao gobm ca nhirng diéu can
thiét dé dap &ng cac yéu ciu cia sdn phidm [xem 7.1 a)], dwgc thiét 1ap tai cic cAp va bd phan
chirc ning lién quan trong té chirc. Muc tiéu chit lwong phai do dwgc va nhat quan véi chinh
sach chit lwong.

5.4.1.1 Muc tiéu chat lweng - Bé sung

Lanh dao cao nhit phai xac dinh cadc muc tiéu chat lwong va cac bién phap do lwong phai dwoc
bao gbm trong ké hoach kinh doanh va dwoc str dung dé trién khai chinh sach chat lwong.

Chu thich: Muc tiéu chit lwgng nén thé hién cac nhu cau ctia khach hang va cé thé dat dwgc trong mot
Khodang thoi gian xac dinh.

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lwong

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lwong
Lanh dao cao nhit phai dam bao:

a) tién hanh hoach dinh hé thong quan ly chit lwong dé dap ng cac yéu ciu néu trong
4.1 cling nhw cac muc tiéu chat lwgng, va

b) tinh nhit quan ctia hé théng quan ly chit lwong dwoc duy tri khi cac thay déi déi voi hé

c) théng quan ly chit lwong dwgc hoach dinh va thuc hién.

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao déi thong tin

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
5.5 Trach nhiém, guyén han va trao doéi thong tin
5.5.1 Trach nhiém va quyén han

Lanh dao cao nhit phai ddm béo cic trdch nhiém va quyén han dwoc xac dinh va thong bao
trong to chirc.

5.5.1.1 Trach nhiém dai vé&i chat lwong

Céc lanh dao védi trach nhiém va quyén han trong hanh dong khic phuc phai duwoc thong bao
ngay vé sdn phdm hodc cac qua trinh khéng phu hop véi cac yéu cau.

Nhan sv chiu trach nhiém vé chit lwong san phdm phai c6 quyén cho dirng sdn xuit dé khac
phuc cic vin dé vé chat lwong.
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Phai b tri ngwoi c6 trach nhiém, hodc dwgc uy quyén, bdo ddm chit lwgng san pham déi voi
hoat dong xuyén suot qua nhiéu ca

5.5.2 Paidién cualanh dao

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

5.5.2 Paidién cuaalanh dao

Lanh dao cao nhit phai chi dinh mt thanh vién trong ban ldnh dao cda té chirc, ngoai cac trach

nhiém khac, phai c6 trach nhiém va quyén han sau

a) dam bao cic qua trinh cin thiét cda hé thong quan ly chit lwong dwoc thiét lap, thuc
hién va duy tri;

b) bao cdo cho lanh dao cao nhat vé két qua hoat dong cua hé théng quan ly chat lwong va
vé moi nhu ciu cai tién, va

c) dam bao thic day toan bd té chirc nhan thirc dwoc cac yéu ciu ctia khach hang.

CHU THICH: Trach nhiém cda dai dién lanh dao vé chat lwong c6 thé bao gom ca quan hé v&i bén ngoai
vé cac van dé c6 lién quan dén hé thong quan ly chit lwgng.

5.5.2.1 Pai dién khach hang

Lanh dao cao nhat phai chi dinh mét ngudi ¢ trach nhiém va quyén han dé dam bao cac yéu
ciu cta khach hang dwoc dé cip. Piéu dé bao gom viéc lwa chon cac dac tinh quan trong, thiét
1ap cac muc tiéu chit lwgng va khoa dao tao lién quan, cac hanh dong khic phuc, thiét ké va
phat trién san pham.

5.5.3 Trao déi thong tin ndi bd

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
5.5.3 Trao doi thong tin ndi bo

Lanh dao cao nhit phai dam bdo thiét 1ap cic qud trinh trao do6i thong tin thich hop trong to
chirc va c6 su trao déi théng tin vé hiéu lwc cia hé thdng quan ly chit lwong

5.6 Xem xét cua lanh dao

5.6.1 Khaiquat

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
56 Xem xét caa lanh dao
5.6.1 Khai quat

Lanh dao cao nhit phai dinh ky xem xét hé théng quan 1y chat lwgng, d€ ddm bao né ludn thich
hop, thda dang va cé hiéu lwc. Viéc xem xét nay phai danh gid dwoc cac co hoi cai tién va nhu
ciu thay déi d6i véi hé théng quan ly chat lwong, ké ca chinh sach chit lwong va cdc muc tiéu
chat lwong.

Ho6 so xem xét ctia lanh dao phai dwoc duy tri (xem 4.2.4)

5.6.1.1 Thwc hién hé théng quan ly chat lwgng

Nhitng xem xét nay phai bao gom cac yéu cau cia hé théng quan ly chat lwong va cac xu
hwéng thuc hién ching nhw mot phan dic biét ctia qua trinh cai tién lién tuc.

Mot phan ctia xem xét 1anh dao phal la viéc theo déi cac muc tiéu chat lwgng, va viéc bao cao
va danh gia dinh ky vé chi phi do chat lwong kém (xem 8.4.1 va 8.5.1)
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Cac két qua nay phai dwoc lwu ho so dé cung cAp, tdi thi€u 1a cac bang chirng vé viéc dat dwoc:
— cac muc tiéu chat lwgng quy dinh trong ké hoach kinh doanh, va

— sw thod mén cua khach hang d6i véi cac san phdm da cung cip.

5.6.2 Piauvao cua viéc xem xét

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

5.6.2 Pauvao cua viéc xem xét

Pau vao cuia viéc xem xét ctia lanh dao phai bao gom thong tin vé:

a) két qua cta cac cudc danh gij,

b) phan hoéi cta khach hang,

c) viéc thuc hién cic qua trinh va sy phtu hop cia san phim,

d) tinh trang ctia cdc hanh dong khic phuc va phong ngira,

e) cac hanh dong tié€p theo tir cic cudc xem xét cia lanh dao lan trudrc,

f) nhirng thay d6i c6 thé anh hwdéng dén hé thong quan ly chat lwong, va

g) cac khuyén nghi vé cai tién.

5.6.2.1 Pau vao ctaa xem xét - bd sung

PAu vao cho xem xét cua lanh dao phai bao gdm viéc phan tich cic sai 16i st dung thwc té va
tiém 4n, va sw anh hwdng cda chung téi chit lwgng, an toan hodc moi trueong

5.6.3 Pau racuia viéc xem xét.

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
5.6.3 Pau racuaa viéc xem xét

DPau ra cta viéc xem xét cda lanh dao phai bao gbm moi quyét dinh va hanh dong lién quan
dén

a) viéc cai tién hiéu lwc cua hé thdng quan ly chit lwong va cai tién cac qua trinh cua hé
thong,

b) viéc cdi tién san phdm lién quan dén cac yéu cau ctia khach hang, va

c) nhu cdu vé nguon luc.

6 Quanly nguéon luc

6.1 Cung cap nguén lwc

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

6 Quan ly nguén luc

6.1 Cungcap nguédn lwc

T6 chirc phai xac dinh va cung cip cic nguodn lwc cin thiét dé:

a) thyc hién va duy tri hé thong quan ly chat lwong, cai tién lién tuc hiéu lyc cia hé théng do,
va

b) nang cao su thod man khach hang bang cach dap &ng cic yéu ciu cta khach hang.

6.2 Nguoén nhan lwc
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6.2.1 Khdéiquat

Nhitng ngwoi thwe hién cac cong viéc anh hwdng dén sw phu hop véi cac yéu cau cda san
pham phai cé nang lwc trén co s& dwoc gido duc, dao tao, c6 k§ nang va kinh nghiém thich hop.

CHU THICH: Su phu hop véi cac yéu ¢ du clia san phadm cé thé bi danh hwéng truc tiép hoic

gian ti€p bai nhitng ngwoi thwe hién nhiém vu bat ky trong hé thong quan ly chat lwgng.

6.2.2 Nang lwc, dao tao va nhan thirc

T6 chirc phai:

a) xac dinh nang lwc can thiét clia nhitng ngwoi thwe hién cac cong viéc anh hwdng dén sy
phu hop véi cac yéu cau ctia sdn pham,

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

c) danh gia hiéu lwc ctia cac hanh dong dworc thuc hién,

d) dam bao rang nhan sw cla t6 chirc nhan thirc dwoc mdi lién quan va tAm quan trong cla
cac hoat dong cua ho va ho déng gép nhw thé nao doi véi viéc dat dwoc muc tiéu chat
lwong, va

e) duy tri ho so thich hop vé gido duc, dao tao, kj nang va kinh nghiém (xem 4.2.4).

6.2.2.1 Ky nang thiét ké san pham

T& chirc phai ddm bao rang nhan sw chiu trach nhiém thiét k& san phdm c6 du nang luc dap
rng cac yéu cau cua thiét ké va cé kj nang rng dung cac cong cu va ky thuat thiét ké.

T6 chirc phai xac dinh cac cong cu va ky thuét c6 thé rng dung dwoec.

6.2.2.2 Pao tao

T6 chirc phai thiét 1ap va duy tri thd tuc dang van ban dé xac dinh cac nhu cau dao tao va cac
nang lwc cin dat cia tit cd cic nhan sy thwc hién nhirng cong viéc c6 anh hwdng tdi chat
lwong. Nhan su thuc hién cac cong viéc dic thu phai dwoc khang dinh niang luc theo yéu ciu
can thiét, véi sw chu trong dac biét téi sw thdéa min cac yéu cau ciia khach hang.

Chd thich 1 : Piéu nay dwoc 4p dung cho tit ca cadc nhan sw ¢ dnh hwdng téi chat lwong tai tit ca cac
cAp cua to chirc.

Chd thich 2 : Mot vi du vé yéu cau dac biét ciia khach hang la viéc tng dung c& sé dir liéu toan hoc dworc
s6 hoéa.

6.2.2.3 Pao tao tai cho (training on the job)

T8 chirc phai cung cip cac khoa dao tao tai chd cho cic nhan sy trong bit ky mot cong viéc
mé&i hodc cong viéc cb stra d6i nao c6 anh hwdng téi chit lwong san pham, bao gom ca cac
nhén vién hop dong hodc nhan vién dai ly. Nhitng ngwdi mé cong viéc ¢ anh hwdng tédi chat
lwong phai dwoc thong bao vé cac hiu qua lién quan téi khach hang khi c¢é sw khong phu hop
vé cac yéu cau chit lwong.

6.2.2.4 Trao quyén va tao déong lwc cho nhan vién

T8 chirc phai c6 qua trinh dé tao dong lwc cho cic nhan vién nham dat dwoc cac muc tiéu chit
lwgng, dé thwc hién cai tién lién tuc, va tao ra mot moi treong dé thuc diy sw sdng tao. Qua
trinh nay phai bao gom suw thic ddy nhan thirc vé chit lwong va céng nghé trong toan bd to
chtrc.
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T6 chirc phdi c6 qua trinh dé do lwong mirc d6 nhan vién nhin thirc dwoc vé mai lién hé va
tam quan trong trong cac cong viéc clia ho va ho déng gép nhu thé nao dé dat dwoc cac yéu
ciu vé chat lvgng.

6.3 Co sé ha tang

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
6.3 Coséhatang

T6 chirc phai xac dinh, cung cip va duy tri co s& ha ting can thiét dé dat dwgc sw phu hop véi
cac yéu cau cta san pham. Co s& ha ting bao gdbm vi du nhu:

a) nha clra, khong gian lam viéc va cdc phwong tién kdm theo,
b) trang thiét bi qua trinh (cd phan cirng va phin mém), va

c) dich vuhd tr¢ (nhw van chuyén hoic trao déi thong tin hay hé théng théng tin).

6.3.1 Hoach dinh nha xwdéng, phwong tién va thiét bi

T6 chirc phai str dung cach tiép cin da chirc nang (xem 7.3.3.1) dé xay dwng cac ké hoach vé
nha xwdéng, phwong tién va trang thiét bi. Thiét ké nha xwdng phai téi wu hoa cho viéc di
chuyén nguyén vit liéu, xép d& va tao gia tri gia ting khi st dung cac khoang khong gian, va
phai tao thuin loi cho dong vt liéu mot cach déng bo. Phai xay dung va trng dung cac phwong
phép dé danh gia va theo dai tinh hiéu lwc ctia cac cong viéc hién cé.

Chu thich : Nhitng yéu ciu nay nén dwoc dinh hwéng theo cac nguyén tic clia san xut tinh gon (lean
manufacturing) va lién két v&i tinh hiéu lwc ctia hé thdng quan ly chat lwong.

6.3.2 Ké hoach &ng phé véi tinh trang khan cap

T6 chirc phai chuin bi ké hoach &ng pho véi tinh trang khan cip dé thoa man cic yéu ciu cla
khach hang khi c6 nhitng sw c6 khan cap nhw gian doan cung cip tién ich, thiéu nhén luc, thiét
bi chinh bi héng va hang bi tra lai.

6.4 MOi trworng lam viéc

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

6.4  MOitrwong lam viéc

T6 chirc phai xac dinh va quan ly moi tredng 1am viéc can thiét dé dat dwoc sw phu hop doi
v&i cac yéu cau clia san pham.

CHU THICH: Thuat ngit “mdi trwong 1am viéc” lién quan téi cac diéu kién tién hanh céng viéc, bao gom

cac yéu to vat ly, méi treong va cac yéu to khac (nhw tiéng 6n, nhiét do, d6 4m, chiéu sang hoidc thoi
tiét).

6.4.1 An toan cho nhan sw dé dat dworc chit lwong san pham

An toan cua san phdm va nhirng cich thirc dé t6i thiéu héa cadc mdi nguy tiém an cho nhan suw
phéi dwoc to chirc dé cip, dic biét l1a trong qud trinh thiét ké va phat trién va cac hoat dong
cda qua trinh sdn xult.

6.4.2 Vé sinh nha xwdé'ng

T6 chirc phai duy tri nha xwdng trong tinh trang gon gang, sach sé va stra chira twong tng véi
nhu ciu cda san phim va qua trinh san xuit.
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7 Taosan pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

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

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

T6 chirc phai 14p ké hoach va trién khai cic qua trinh can thiét déi véi viéc tao san pham.

Hoach dinh viéc tao san phdm phai nhit quan véi cac yéu ciu cua cac qua trinh khac cta hé
théng quan ly chit lwong (xem 4.1).

Trong qua trinh hoach dinh viéc tao san pham, khi thich hop, t6 chirc phai xac dinh nhirng

diéu sau day:

a) cac muc tiéu chit lwong va cic yéu ciu doi véi sdn pham;

b) nhu ciu thiét l4p cac qua trinh va tai liéu cling nhw viéc cung cip cac nguodn lwc cu thé
ddi véi san phim;

c) cac hoat dong ki€ém tra xac nhin, xac nhin gia tri st dung, cidc hoat dong theo doi, do
lwong, ki€ém tra va thir nghiém cu thé can thiét d6i véi san phdm va cac tiéu chi chip
nhin san phim;

d) céac ho so can thiét d€ cung cip bang chirng rang cac qua trinh thwc hién va san phdm
tao thanh dap rng cac yéu cau (xem 4.2.4).

DPAu ra cua viéc hoach dinh phai dwoc thé hién phu hop véi phwong phap tac nghiép cda to

chtrc.

CHU THICH 1: Tai liéu quy dinh cac qua trinh ctia hé thdng quan 1y chat lwong (bao gdm ca cac qua

trinh tao san phdm) va cac nguén luc dwoc str dung d6i véi mot sdn phdm, dw an hay hop dong cu thé
c6 thé dugc coi nhw mét ké hoach chit lwong.

CHU THICH 2: T6 chttc ciing c6 thé ap dung cac yéu ciu néu trong 7.3 dé trién khai qua trinh tao san
pham.

7.1.1 Hoach dinh viéc tao san pham

Cac yéu cau cda khach hang va cac quy dinh kj thudt dwoc tham chi€u dén phai dwoc bao gom
trong hoach dinh viéc tao san phdm nhw mot phan cia ké hoach chat lwong.

7.1.2 Chuan mwc chap nhan

Chuidn muc chip nhin phai dwoc té chirc xac dinh va, khi c¢é yéu ciu, dwoc khach hang phé
duyét.

Khi 14y mau di liéu twong treng, mic chdp nhin phai 1a khong sai hdong (zero defects) (xem
8.2.3.1)

7.1.3 Bao mat

T6 chirc phai ddm bdo tinh bdo mit cla cac san phdm da hop dong véi khach hang va cac dw
an dang trién khai va cac théng tin lién quan téi sdn pham.

7.1.4 Kiém soat thay doi

T6 chirc phai c6 qua trinh dé kiém soat va phan rng véi nhirng thay doi anh hwdng tédi viéc tao
san pham. Cac anh hwdng clia moi thay doi, bao gom ca cac thay doi c6 nguyén nhan tir nha
cung cip, phai dwoc danh gia, va cac hoat dong kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri st dung
phai dwoc xac dinh, nham ddm bao sw phu hop véi yéu ciu ctia khach hang. Cac thay ddi phai
dwoc xac nhan gia tri stt dung truére khi thwe hién.
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Déi vai cac thiét ké c6 s& hiru riéng, &nh hwéng téi hinh dang, 13p ghép (fit) va chitrc ning (bao
gdm ca tinh nang va/hodc d6é bén) phai dwgc xem xét cung v&i khach hang dé c6 thé danh gia
thich hop moi anh hwéng.

Khi c6 yéu ciu cia khach hang, cac yéu cau kiém tra xac nhan/nhin dang b6 sung, nhw cac yéu
ciu gidi thiéu san phdm maéi phai dwoc dap bng.

Chd thich 1 : Moi hoat dong tao san phdm anh hwdng t&i yéu ciu ctia khach hang déu can co6 sw thong
bao t&i, va sw chap thuin tir, khach hang.

Chd thich 2 : Yéu cau trén diy dwgc ap dung cho thay ddi sdn phdm va thay ddi qua trinh san xuat.
7.2 Cacquatrinhlién quan dén khach hang

7.2.1 Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san pham

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

7.2 Cacquatrinh 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, gobm ca yéu ciu vé cac hoat dong giao hang va sau giao
hang;

b) yéu cidu khéng dwgc khach hang cong bo nhwng cén thiét cho viéc st dung quy dinh hoac
st dung du kién, khi da biét;

c) yéu cau luat dinh va chi dinh ap dung cho san pham, va

d) moi yéu ciu bd sung dwgc té chirc cho la can thiét.

CHU THICH: Cac hoat dong sau giao nhan bao gom, vi du nhw, cidc hanh déng theo nhitng diéu khoan
bdo hanh, nghia vu hgp dong nhw dich vu bao tri va cac dich vu b6 trg nhw tai chi hoic loai bé cudi
cung.

7.2.1.1 C4c dac tinh quan trong do khach hang chi dinh
T6 chirc phai chirng to sw phu hop véi cac yéu ciu ciia khach hang déi véi cac chi dinh, tai liéu
va ki€ém soat cac dac tinh.

7.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham

T6 chirc phai xem xét cic yéu cau lién quan dén sdn phim. Viéc xem xét nay phai dwgc tién
hanh trudc khi to chirc cam két cung cip san phadm cho khach hang (vi du nhw ndép don dw
thiu, chidp nhan hgp dong hay don dit hang, chap nhin sy thay ddi trong hop dong hay don
dit hang) va phai ddm bao rang:

a) yéu cadu vé san phim dugc dinh ro;

b) cac yéu ciu trong hop dong hodc don dat hang khic véi nhitng gi da néu trwdc d6 phai
dwoc giai quyét; va

c) t6 chirc c6 kha nang dap (ng cac yéu ciu da dinh.

T6 chirc phai xem xét cac yéu ciu lién quan dén san phim (xem 4.2.4).

Khi khach hang dwa ra cac yéu ciu khong bang van ban, cac yéu cau ctia khach hang phai dwoc
t6 chirc d6 khang dinh trwdc khi chdp nhan.
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Khi yéu ciu vé san pham thay déi, t6 chirc phai ddm bdo rang cac tai liéu lién quan dwoc sira
d6i va cac ca nhan lién quan nhén thirc dwgc cac yéu ciu thay doi dé.

CHU THICH: Trong mot s6 tinh hudng, vi du nhw trong ban hang qua internet, véi mdi lan dit hang,
viéc xem xét mot cach chinh thirc 1a khong thwc té. Thay vao do, viéc xem xét c6 thé dwgc thuce hién déi
v&i cac thong tin lién quan vé san phdm nhw danh muc chao hang hay tai liéu quang cao.

7.2.2.1 Xem xét cac yéu cau lién quan téi san pham - bé sung
Sw tir chdi yéu cau & muc 7.2.2 ddi véi viéc xem xét chinh thirc (xem chu thich) phai c6 sw cho
phép ctuia khach hang.

7.2.2.2 Tinh kha thi san xuat caa té chirc

T& chirc phai khéo sat, khang dinh va van ban ho4 tinh kha thi clia san xuit d6i v&i sdn phadm
dw kién trong qua trinh xem xét hgp déng, bao gom ca viéc phén tich cac rui ro.

7.2.3Trao ddi thong tin véi khach hang

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

7.2.3 Trao d6i thong tin véi khach hang

T& chirc phai xac dinh va sap xép c6 hiéu qua viéc trao ddi thong tin v&i khach hang c6 lién
quan téi:

a) thong tin vé san phim;

b) xi 1y cac yéu ciu, hop déng hodc don dat hang, ké ca cac stra doi, va

c) phan héi ctia khach hang, ké ca cac khiéu nai.

7.2.3.1 Trao d6i thong tin véi khach hang - bé sung

T6 chirc phdi c6 kha nang trao do6i cic thong tin can thiét, bao gdbm dir liéu, theo ngdn ngir va
dinh dang ctia khach hang (vi du nhw dit liéu may tinh ho tro thiét ké, trao ddi dir liéu dién ti)

7.3 Thiétké vaphattrién

Chu thich: Yéu cdu 7.3 bao gém thiét ké va phat trién san phdm va qua trinh san xut, va dinh hwéng
vao viéc phong ngira sai 16i hon 1a phét hién ching.

7.3.1 Hoach dinh thiét ké va phat trién

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.3 Thiétké vaphattrién
7.3.1 Hoach dinh thiét ké va phat trién

T6 chirc phai 14p ké hoach va kiém soat viéc thiét ké va phat trién san pham. Trong qua trinh
hoach dinh thiét ké va phat trién t6 chirc phai xac dinh:

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

b) viéc xem xét, kiém tra x4ac nhan va xac nhan gia tri st dung thich hop cho mdi giai doan
thiét ké va phat trién, va

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

T6 chirc phai quan ly sw twong giao gitra cdc nhém khac nhau tham dw vao viéc thiét ké va
phat trién nham dam bao s trao ddi thong tin ¢ hiéu qua va phan céng trach nhiém ré rang.
Két qua hoach dinh phai dwoc cdp nhit mot cach thich hop trong qua trinh thiét ké va phat
trién.
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CHU THICH: Viéc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri sir dung ctia thiét ké va phat trién c6
cac muc dich riéng biét. C6 thé tién hanh va lap ho so riéng ré hodc két hop cac hoat déng nay sao cho
phu hop v&i san phdm va t6 chirc.

7.3.1.1 Tiép can da chirc nang (multidisciplinary approach)
T6 chirc phai st dung cach ti€p can da chirc ning dé chuin bi cho viéc tao san phim, bao gom:
— phat trién/hoan thanh va theo doi cidc dic tinh quan trong,

— phat trién va xem xét theo FMEA, bao gom cac hanh déng lam gidm cic m6i nguy tiém
an, va

— phat trién va xem xét cac ké hoach chit lwong.

Chd thich : Mot su tiép cn da chirc nang dic trueng bao gdm nhan sw thiét ké, ché tao, ky thuit, chit

lrong, san xuit va nhan sw thich hop khac.

7.3.2 Pau vao cua thiét ké va phat trién

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

7.3.2 Pauvao cua thiét ké va phat trién

DPAau vao lién quan dén cac yéu ciu do6i véi san phdm phai dwoc xac dinh va duy tri hé so (xem
4.2.4). Pau vao phai bao gom:

a) yéu cau vé chirc nang va cong dung,

b) yéu cau luit dinh va chi dinh thich hop,

c) Kkhi thich hop théng tin nhin dwoec tir cac thiét ké twong tw treée do, va

d) cacyéu ciu thiét yéu khac cho thiét ké va phat trién.

bau vao nay phai dwoc xem xét vé s thoéa dang. Cac yéu cau phai day dd, ro rang va khong
mau thuan véi nhau.

7.3.2.1 Pau vao cua thiét ké san pham

T6 chirc phai xac dinh, 14p thanh vidn ban va xem xét cac yéu ciu dau vao cda thiét ké san
phim, bao gobm nhitng diéu sau day :

— yéu cau cta khach hang (xem xét hop dong) nhw cic dac tinh dac biét (xem 7.3.2.3),
nhin dang, truy tim ngu6n goc va bao goi;

— st dung thong tin : t0 chirc phai c6 qua trinh trién khai cac théng tin thu dwoc tir cac
dw an thiét ké trwéc do, phén tich canh tranh, phan héi ctia khach hang, ddu vao néi bg,
dir liéu thi tredng va cac nguodn khac, cho cic dw an hién tai, twong lai hodc cuing ban
chat;

— muc dich déi véi chat lwong sdn phdm, vong doi, do tin ciy, dé bén, khd ning bao
dwdng, thoi gian va gia ca.

7.3.2.2 Pau vao cua thiét ké qua trinh san xuat

T6 chirc phai xac dinh, 1ap thanh van ban va xem xét cac yéu cau dau vao cuia viéc thiét ké qua

trinh san xuit, bao gom:

— dirliéu d4au ra cua thiét ké san pham,

— chi tiéu nang suit, nang lwc qué trinh va gia thanh,

— yéu cau cta khach hang, néu cé, va
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— kinh nghiém tlr cic qua trinh phat trién trudc do6

Chu thich. Thiét ké qua trinh san xuit bao gém viéc st dung phwong phap chéng sai 16i (error-
proofing) & cdp do phu hop véi mirc do nghiém trong cia van dé va twong xirng véi rii ro gap phai.
7.3.2.3 bac tinh quan trong

T6 chirc phai xac dinh cic dic tinh quan trong (xem 7.3.3.d) va

— bao gom tit ca cac dic tinh trong ké hoach kiém soat,

— phu hop véi cadc quy dinh va ky hiéu riéng ctia khach hang, va

— x&c dinh qua trinh kiém sot tai liéu bao gdbm ban vé, FMEA, ké hoach kiém soat, hwéng
din cdng viéc v&i ky hiéu dic tinh quan trong cia khach hang hoic ky hiéu twong
dwong cda to chirc hodc lwu y dé dwa vao cac budc cua qua trinh c6 dnh huwdng téi cac
dac tinh quan trong.

Chu thich: Pac tinh quan trong c6 thé bao gdbm cac dic tinh ctia san phdm va thong s6 ctia qua trinh

7.3.3 Pau racua thiét ké va phat trién

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.3.3 Dau racua thiét ké va phat trién

DAu ra cda 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 trwede khi ban hanh.

Dau ra ctia thiét ké va phat trién phai:

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

b) cung cip cic thong tin thich hgp cho viéc mua hang, san xuit va cung cap dich vu,
c) bao gdm hoic vién din tdi cAc chudn mwc chip nhan cda sdn phdm, va

d) =xac dinh cac dic tinh c6t yéu cho an toan va st dung ding cia san pham.

CHU THICH: Théng tin cho qua trinh san xudt va cung cip dich vu cé thé bao gbm chi tiét vé viéc bao
toan san pham.

7.3.3.1 Pau ra cua thiét ké san pham - bd sung

DPau ra ctia thiét ké san phdm phai & dang sao cho cé thé kiém tra va xac nhin theo cac yéu cau
diu vao cua thiét ké san pham. Pau ra cua thiét ké san phadm phai bao gom:

— FMEA thiét ké, d0 tin cay cta két qua,

— dac tinh dac treng cia san phdm va quy cach ky thuét,

— chdng sai 16i (error-proofing) sdn pham, khi thich hop,

— dinh dang sdn phdm bao gbm ban vé va co s& dir liéu toan hoc,

— két qua xem xét thiét ké san pham, va

— céc ban thuyét minh, néu cé thé.

7.3.3.2 Pau ra cua thiét ké qua trinh san xuat

Dau ra cda thiét ké qua trinh phai & dang sao cho c6 thé kiém tra va xac nhin theo cac yéu cau
dau vao cla thiét ké qua trinh. Piu ra cuia thiét ké qua trinh phai bao gom:

— quy cach k¥ thuat va ban vé,

— lwu d6/cach b6 tri qua trinh san xuit,
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— FMEA qua trinh,
— k& hoach kiém soat (xem 7.5.1.1),
— huwéng dan cong viéc,
— tiéu chuln chip nhin phé duyét qua trinh,
— dir liéu vé chat lwong, do tin ciy, kha nang bao tri va do lwong,

— phwong phap nhanh dé phat hién va phan héi vé sdn phidm/qua trinh khéng phu hop.

7.3.4 Xem xét thiét ké va phat trién

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.3.4 Xem xét thiét ké va phat trién

Tai nhirng giai doan thich hop, viéc xem xét thiét ké va phat trién mot cach c6 hé thdng phai
dwgc thwe hién theo hoach dinh (xem 7.3.1) dé:

a) danh gid kha nang dap &ng cac yéu ciu cua cac két qua thiét ké va phat trién, va
b) nhén biét moi vin dé truc trac va dé xuit cac hanh dong can thiét.

Nhirng nguoi tham gia vao viéc xem xét phai bao gobm dai dién cua tat ca cadc bd phin chirc
nang lién quan téi (cac) giai doan thiét ké va phat trién dang dwoc xem xét. Phai duy tri ho so
vé cac két qua xem xét va moi hanh ddng can thiét (xem 4.2.4).

Chd thich : Viéc xem xét nay thwong dwoc phéi hop véi cic giai doan cla thiét ké va bao gom ca thiét
ké va phat trién qua trinh san xuit.
7.3.4.1 Theo doi

Viéc do lwong tai cac giai doan dic thu cua thiét ké va phat trién phai dwoc xac dinh, phan tich
va bao cdo voi cac két qua tom tat dwoc xem nhw dir liéu dau vao ciia Xem xét ctia Lanh dao

Chd thich : Viéc do lwong nay bao gom cidc mdéi nguy vé chat lwgng, gid thanh, thoi gian ra mot san
pham (lead-time), hanh trinh tdi thiéu (critical paths), va nhirng yéu t6 khac khi thich hop

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

Viéc kiém tra xac nhin phai dwoc thuc hién theo cac bé tri da hoach dinh (xem 7.3.1) dé dam
bdo rang dau ra thiét ké va phat trién dap ng cac yéu ciu dau vao cda thiét k& va phat trién.
Phai duy tri ho so cac két qua kiém tra xac nhin va moi hanh dong cin thiét (xem 4.2.4).

7.3.6 XAac nhan gia tri sir dung caa thiét ké va phat trién

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.3.6 XAac nhan gia tri sir dung cua thiét ké va phat trién

Xac nhén gia tri s dung cta thiét ké va phat trién phai dwoc tién hanh theo cac bo tri da
hoach dinh (xem 7.3.1) d€ ddm bdo rang san phdm tao ra c6 kha ning dap &ng cac yéu ciu st
dung duv kién hay cac ¢ng dung quy dinh khi da biét. Khi c6 thé, phai tién hanh xac nhan gi tri
st dung trwdc khi chuyén giao hay str dung san pham. Phai duy tri h6 so cic két qua cta viéc
xac nhan gia tri s dung va moi hanh dong can thiét (xem 4.2.4).

Chd thich 1 : Qua trinh xac nhén gia tri st dung cda thiét ké thwong bao gom mét bao céo phén tich thi
trweong déi véi san phdm twong tu.
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Chu thich 2 : Yéu ciu 7.3.5 va 7.3.6 trén diy ap dung cho ca san phdm va qua trinh san xuit

7.3.6.1 Xac nhén gia tri str dung cua thiét ké va phat trién - bé sung

Xac nhén gia tri sk dung cia thiét ké va phat trién phai thwc hién theo yéu ciu ctia khach hang
bao gbm ca thoi gian biéu

7.3.6.2 Chwong trinh san phAm mau (prototype programme)

Khi khach hang yéu cau, to chirc phai c6 mot chwong trinh san xuit thir va ké hoach kiém soat.
T6 chirc phai stir dung, khi cé thé, cing mdt nha cung cip, cong cu, cdc qua trinh san xuit nhw
sé dugc stir dung trong san xuit.

Tat ca cac hoat dong thir nghiém phai dwoc theo doi dé hoan thanh ding thoi gian va phu hop
v&i cac yéu cau.

Néu str dung cac dich vu bén ngoai, té6 chirc phai chiu trach nhiém vé nhirng dich vu bén ngoai
dd, bao gom ca viéc quan ly ky thuat.

7.3.6.3 Qua trinh phé duyét san pham

T6 chirc phai tuin theo quy trinh phé duyét sdn phdm va qua trinh san xuit da dwogc thira
nhan bé&i khach hang.

Chd thich: Phé duyét sdn phdm nén dwoc thuc hién tiép sau viéc kiém tra xac nhan qua trinh san xuat
Quy trinh phé duyét sdn phim va qua trinh san xult ciing phai dwoc ap dung déi véi cic nha
cung cap.

7.3.7 Kiém soat thay déi thiét ké va phat trién

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.3.7 Kiém soat thay doi thiét ké va phat trién

Cac thay doi cua thiét ké va phat trién phai dwoc nh 4n biét va duy tri h6 so. Nhitng thay doi
nay phai dwgc xem xét, kiém tra xac nhin va xac nhan gia tri st dung mot cach thich hop va
dwoc phé duyét tredre khi thuwe hién. Viéc xem xét cac thay doi thiét ké va phat trién phai bao
gom viéc danh gia tac dong cta suw thay doi 1én cac bd phin ciu thanh va san phim di dwoc
chuyén giao. Phai duy tri h6 so cac két qua cla viéc xem xét cac thay déi va hanh dong cin
thiét (xem 4.2.4).

Chd thich: Thay d6i cda thiét ké va phat trién bao gobm cac thay doi trong tudi tho chwong trinh san
phim (xem 7.1.4)

7.4 Mua hang

7.4.1 Qua trinh mua hang

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.4  Muahang
7.4.1 Quatrinh mua hang

T6 chirc phai ddm bdo sdn phdm mua vao phu h ¢p véi cac yéu ciu mua san phdm da quy dinh.
Cach thirc va mirc d6 kiém soat 4p dung cho ng woi cung ng va san phdm mua vao phu thudc
vao su tdc déng ciia sdn phdm mua vao doi véi viéc tao ra san pham tiép theo hay thanh pham.

T6 chirc phai danh gia va lwa chon nguwoi cung rng dwa trén kha nang cung cap san pham phu
hop v&i cic yéu cau cia to chirc. Phai xac dinh cac tiéu chi lwa chon, danh gia va danh gia lai.
Phai duy tri h6 so cac két qua cda viéc danh gia va moi hanh dong can thiét nay sinh tir viéc
danh gia (xem 4.2.4).
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Chu thich 1: Sdn phdm mua vao néu & trén bao gom tit ca cac san pham va dich vu cé anh hwdng téi
cic yéu cau cla khach hang, nhw thiu phu ldp rap, sip x&p, phan loai, stra chira hodc dich vu hiéu
chuén.

Chd thich 2: Khi ¢6 sw sap nhép, thu nhin hoic lién két lién quan t&i cdc nha cung &ng, té chirc can
ki€m tra tinh lién tuc hé thdng quan ly chit lwgng cia nha cung ng va tinh hiéu lwc cia hé thong do.
7.4.1.1 Sy phu hop vé&i cac quy dinh

TAat ca cac san phdm mua vao hodc nguyén liéu sir dung trong san phim phai phu hop véi yéu
ciu cda cac quy dinh hién hanh.

7.4.1.2 Phat trién hé thong quan ly chat lweng cia nha cung wng

T6 chirc phai tién hanh phat trién hé théng quan ly chat lwong ctia nha cung &ng véi muc dich
cac nha cung &ng ciing phu hop véi Quy dinh ki thuat nay. Phu hop véi ISO 9001:2008 la
bwdc diu tién dé dat dwge muc dich nay.

Chu thich Viéc wu tién chon nha cung &ng dé phat trién phu thudc trudc hét vao, vi du, két qua
thwc hién chit lwong va mic d6 quan trong ciia sdn phdm cung rng.

Trir phi cé cic yéu ciu khac ciia khach hang, nha cung trng cua t6 chirc phai dwoc chirng nhin
theo IS0 9001:2008 b&i mot to chirc chirng nhin bén thi ba dwoc cong nhan.
7.4.1.3 Nguon do khach hang phé duyét

Khi c6 quy dinh trong hop dong (vi du ban vé hodc cac quy dinh ky thuit cua khach hang), to
chirc phai mua sdn phdm, nguyén liéu hodc dich vu tir nhitng nguén da dwoc phé duyét.

Viéc st dung cac ngudén do khach hang chi dinh, bao gdbm ca cic nha cung ng dung cu/do ga,
khong lam giam trach nhiém cta t6 chirc vé viéc ddm bao chit lwong cia sdn phdm mua vao.

7.4.2 Thong tin mua hang

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

7.4.2 Thoéng tin mua hang

Thong tin mua hang phai miéu ta sdn phdm dwoc mua, néu thich hop cé thé bao gom:
a) yéu cau vé phé duyét san pham, cac thu tuc, qua trinh va thiét bi,

b) yéu cau vé trinh d6 con nguoi, va

c) yéu cau veé hé théng quan ly chat lwong.

T6 chirc phai ddm bao suw théa dang clia cac yéu cdu mua hang di quy dinh trwéc khi thong
bao cho nguwoi cung ing.

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao

T6 chirc phai l4p va thwc hién cic hoat dong kiém tra hodc cic hoat dong khac cin thiét dé
dam bdo rang san ph4m mua vao dap rng cac yéu ciu mua hang da quy dinh.

Khi t6 chirc hodc khach hang c6 y dinh thwc hié n cic hoat dong ki€ém tra xac nhan tai co sé cla
nguwoi cung tng, td chirc phai cong bd viéc sap x&p kiém tra xac nhan du kién va phwong phap
théng qua san pham trong théng tin mua hang.
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7.4.3.1 Chat lwong san pham dau vao

T6 chirc phai c6 qua trinh dé bdo dam chit lwong hang mua vao (xem 7.4.3) stt dung mot hodc
nhiéu cach sau day:

— tiép nhin va danh gia cac dir liéu thong ké bédi to chirc;

— kiém tra va/hoic thir nghiém khi nhan vi du nhw kiém tra 14y miu dwa trén viéc thuc
hién;

— gidm sat hodc danh gid bén th& hai hodc bén thir ba tai dia diém ctia nha cung &ng, kém
v&i ho so chip nhin chat lwgng ctia sdn pham giao;

— xem xét danh gia cac chi ti€t bo phan b&i mot phong thi nghiém dwoc chi dinh;

— cac bién phap khac da théng nhit véi khach hang.

7.4.3.2 Theo d6i nha cung ng

Viéc thuc hién ctia nha cung rng phai dwoc theo ddi bang cac chi s6 sau day:

— chitlwong cia san phiam giao;

— sw gian doan ctia khdch hang bao gom ca hang tra vé tir hién truong;

— thuc hién giao hang theo k& hoach (bao gém ca cac sw cO vé tang chi phi vin chuyén
hang hoa);

— cac thong bao ctia khach hang vé tinh trang dac biét lién quan téi chat lwong hodc giao
hang.

T6 chirc phai thic day viéc theo do6i ciia nha cung ng déi véi két qua thue hién cac qué trinh
san xudt cua ho.

7.5 San xuat va cung cap dich vu

7.5.1 Kiém soat san xuit va cung cap dich vu

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.5 San xuatva cung cap dich vu
7.5.1 Kiém soat san xuat va cung cip dich vu

T6 chirc phai 14p ké hoach, tién hanh sdn xuit va cung cip dich vu trong diéu kién dwoc kiém
soat. Khi c6 thé, cac diéu kién dwoc kiém soat phai bao gom:

a) swsan c6 thong tin mé ta cac dic tinh cta san phdm,

b) swsan cé cac hwdng dan cong viéc khi can,

c) viéc st dung cac thiét bi thich hop,

d) swsan c6 va viéc st dung cac thiét bi theo doi va do lwong,
e) thuc hién viéc theo doi va do lwong, va

f) thwc hién cic hoat dong thdng qua san pham, giao hang va sau giao hang

7.5.1.1 K& hoach kiém soat
T6 chirc phai:
— x4y dung cdc k& hoach kiém soat (xem phu luc A) trong hé théng, hé thong phu, cac

thanh phan va/hodc mic vat liéu ddi véi sdn phdm cung &ng, bao gdém cac ké hoach
kiém soat doi véi qua trinh sdn xuit ra vat liéu roi cling nhw cac chi tiét, bd phan, va
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— ¢6 k& hoach kiém soat cho san xuit thir va san xuit, c6 xét dén dau ra cia FMEA thiét
ké va ciia FMEA qua trinh san xuit.

K& hoach kiém soat phai:
— liét ké nhirng sw ki€ém soat dwgc st dung dé kiém soat qua trinh san xuit;

— bao gébm cac bién phap dé theo doi cac ki€m soat dwoc tién hanh doi véi cac dic tinh
dac biét (xem 7.3.2.3) dwoc xac dinh bai ca to chirc va khach hang,

— bao gom cac thong tin do khach hang yéu cau, néu cé, va

— dé xuit mot ké hoach hanh dong dic biét (xem 8.2.3.1) khi qud trinh tré nén mit 6n
dinh hodc khéng c6 nang lwc vé thong ké.

Cac ké hoach kiém soat phai dwoc xem xét va cidp nhat khi c6 bat ky sw thay doi nao anh
hwdng tdi san phim, qua trinh san xuat, do lwong, tiép van, cung rng ngudn lwc hodc FMEA
(xem 7.1.4)

Chd thich: C6 thé cin c6 sw phé duyét ctia khach hang sau khi xem xét hodc cap nhat ké hoach kiém
soat.
7.5.1.2 Hwéng dan cong viéc

T8 chitc phai chuln bi cdc hwéng din cong viéc bang vin ban cho tit cd cac nhan sw c6 trach
nhiém trong sw van hanh cac qua trinh c6 anh hwdng tédi chit lwong san pham. Nhitng hwéng
dan nay phai san cé dé sir dung tai noi lam viéc.

Nhitng huwéng din nay phai dwoc xay dung tir cAc ngudn nhu ké hoach chit lwong, ké hoach
kiém soat va qua trinh tao san pham
7.5.1.3 Kiém tra xac nhan viéc sap xép cong viéc

Phai kiém tra xac nhan viéc sip x&p cong viéc khi thwc hién, vi du nhw chay thir cong viéc, thay
ga 1ap hay thay déi cong viéc.

Cac nhan vién sap dat phai c6 huéng din coéng viéc. T6 chirc phai st dung cac phwong phap
théng ké khi c6 thé.

Chd thich: Can so sanh céc chi tiét dwoc san xuit cudi cung.

7.5.1.4 Bao tri phong ngtra va tién liéu

T6 chirc phai nhan biét thiét bi qda trinh trong yéu va cung cap nguon lwc cho viéc bao tri may
moc thiét bi va xdy dwng mot hé théng bao tri phong ngira tong thé c6 ké hoach c6 hiéu luc.
T6i thiéu, hé théng nay phai bao gom:

— cac hoat dong bao tri c6 ké hoach;

— bao géi va bdo quan cac thiét bi, trang bi va dwdng;

— sdn c6 céc chi tiét thay thé cho cac thiét bi san xuit cdt yéu;

— 13p van ban, danh gia va cai tién cdc muc tiéu bao dudng.

T6 chirc phai st dung cic phwong phap bao tri tién liéu dé cai tién lién tuc hiéu lwc va hiéu qua
cua cic thiét bi san xuit.

7.5.1.5 Quan ly trang bi san xuat

T6 chirc phai cung cip nguon lwc dé thiét ké, san xuit va kiém tra xac nhin trang bi va duwong.
T6 chirc phai thiét 1ap va 4p dung mot hé thong dé€ quan ly trang bi sdn xuit bao gom:

— cac phwong tién va nhan sy bao tri va stra chira;
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— bao quan va khoi phuc;

— 13p dit;

— cac chwong trinh thay doi trang bi cho cac trang bi chéng hdong;

— hé théng tai liéu vé sira doi thiét ké trang bi, bao gdbm cd mikc d6 thay ddi cong nghé;
— cAc stra d6i va soat xét trang bi dwoc 1ap van ban;

— nhén biét trang bi, xac dinh trang thai, vi du nhw san xudt, stra chira hay huy.

T6 chirc phai 4p dung mot hé thong dé theo doi cac hoat dong nay néu cé thué ngoai.

Chu thich: Yéu cau nay ciing 4p dung cho viéc sdn c6 cac trang bi cho céc chi tiét dich vu vé xe cd.

7.5.1.6 Lap tién @6 san xuat

Phai 143p tién do san xuit dé dap rng yéu ciu cua khach hang, vi du nhw vira ding ldc (just-in-
time) dwoc hd tro bdi mot hé théng thong tin cho phép ti€p cin théng tin san xuat tai cac giai
doan cht chét clia qua trinh va duwgc dan hwéng co thi tu.

7.5.1.7 Phan héi théng tin tir dich vu

Phai thiét l4p va duy tri mét qua trinh trao déi théng tin vé dich vu c6 lién quan dén cac hoat
dong san xudt, ky thuat, thiét ké va bao tri.

Chu thich Viéc thém dich vu c¢6 lién quan vao muc nay dé ddm bao rang té chitc nhan thic
dwoc sw khong phu hop xay ra & bén ngoai to chirc.

7.5.1.8 Théa thuan dich vu véi khach hang

Khi c6 su thoéa thuin dich vu véi khach hang, té chirc phai kiém tra xac nhén hiéu lwc cta:

— cac trung tAm dich vu cta to6 chirc,

— cac trang bi str dung vao muc dich bat ky hay thiét bi do lwong, va

— huén luyét nhan sw vé dich vu.

7.5.2 Xac nhan gia tri str dung ctia cac qua trinh san xuat va cung cap dich vu

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
7.5.2 Xac nhan gia tri str dung cuia cac qua trinh san xuat va cung cap dich vu

T6 chirc phai xac nha n gia tri st dung cia moi qua trinh san xuit va cung cap dich vu co6 két
qua dau ra khong thé kiém tra xac nhan bang cach theo doi hoidc do lwong sau dé va vi vay
nhitng sai sét chi c6 thé trd nén ré rang sau khi san phadm dwoc str dung hodc dich vu dwoc
chuyén giao.

Viéc xac nhan gia tri str dung phai chirng té khad nang cua cic qua trinh dé dat dwoc két qua da
hoach dinh.

Dai v&i cac qua trinh nay, khi cd thé, t6 chirc phai sdp xép nhirng diéu sau:
a) cac chuidn muc da dinh dé xem xét va phé duyét cac qua trinh,

b) phé duyét thiét bi va trinh dé con nguoi,

c) st dung cic phwong phap va thi tuc cu thé,

d) cacyéu ciu veé ho so (xem 4.2.4); va

e) tai xac nhan gia tri str dung.
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7.5.2.1 Xac nhén gia tri str dung cua cac qua trinh san xuat va cung cap dich vu - Bd sung

Yéu cau 7.5.2 phai dwoc ap dung d6i véi tit ca cac qua trinh sdn xuat va cung cip dich vu

7.5.3 Nhan biét va xac dinh nguén gac

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

7.5.3 Nhin biét va xac dinh nguén gac

Khi thich hop, t6 chitc phai nhin biét sdn phdm bang cac bién phép thich hop trong sudt qua
trinh tao san pham.

T6 chirc phai nhin biét dwoc trang thai ctia san phadm twong &ng v&i cac yéu cau theo doi va
do lwong trong sudt qua trinh tao san phiam.

T6 chirc phai kiém soat viéc nhan biét duy nhat sdn phdm va duy tri ho so (xem 4.2.4) khi viéc
xac dinh nguon goc 1a mot yéu ciu.

CHU THICH: Trong mét s linh virc cong nghiép, quan 1y cau hinh 1a phwong phap dé duy tri viéc nhan
biét va xac dinh nguon goc.

Chu thich: Trang thai kiém tra va thir nghiém khong nhan biét b&i vi tri trén dong lwu chuyén ctia san
pham trir khi dwoc nhan biét hién nhién, chang han nguyén vat liéu trong qua trinh san xuit tw dong.
Cac hinh thirc nhan biét thay thé sé dwgc cho phép néu tinh trang san phdm dwoc nhan biét mot cach
rd rang, dwoc van ban hoa va dat dwoc nhirtng muc dich da dinh

7.5.3.1 Nhan biét va xac dinh nguén gac

Cum ttr “khi thich hop” trong muc 7.5.3 sé khong dwoc ap dung

7.5.4 Taisan cua khach hang

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

7.5.4 Taisan caa khach hang

T6 chirc phai gilr gin tai san ctia khach hang khi ching thudc sy ki€ém soat cia to chirc hay
dworc t6 chirc st dung. T chirc phai nhan biét, kiém tra xac nhén, bao vé tai sdn do khach hang
cung cip dé str dung hodc dé hop thanh san pham. Khi c6 bat Ky tai sdn nao cta khach hang bi
mat mat, hw hong hodc dwoc phat hién khéng phu hop cho viéc st dung, to chirc déu phai
théng bao cho khach hang va phai duy tri ho so (xem 4.2.4).

CHU THICH: Tai san ctia khach hang cé thé bao gom ca sé& hitu tri tué va dit liéu ca nhan.

Chd thich: Bao bi c6 thé tra lai cho khach hang cling bao gom trong diéu khoan nay

7.5.4.1 Cong cu san xuat thudc sé hiru khach hang

Nhitng céng cu str dung trong kiém tra, thir nghiém, san xuat thudéc s& hiru ciia khach hang
phéi dwoc danh dau dé sao cho c6 thé nhin thay va xac dinh dwoc

7.5.5Bao toan san pham

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

7.5.5 Bao toan san pham

T6 chirc phdi ba o toan san phadm trong qua trinh x& 1y ndi bo va giao hang dén vi tri du kién
nham duy tri sw pht hop véi cac yéu cau. Khi thich hop, viéc bao toan phai bao gdm nhan biét,
xép d& (di chuyén), bao goi, lwu gitt va bao quan. Viéc bdo toan cling phai ap dung véi cac bod
phan ciu thanh cta san pham.
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7.5.5.1 Lwu kho va kiém ké
Nham phét hién cac hw hao, diéu kién ctia sdn phdm lwu kho sé& dwoc danh gia dinh ky.

T6 chirc phai st dung hé théng quan ly kho dé toi wu hod thoi gian quay vong va ddm bao viéc
dao kho vi du nhu “nhip trwdc - xuat trede”. San phim qua han dwoc kiém soat nhw san pham
khong phu horp.

7.6 Kiém soat thiét bi theo dodi va do lwong

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

7.6  Kiém soat thiét bi theo ddi va do lwong

T6 chirc phai xac dinh viéc theo do6i va do lwong cin thuc hién va cac thiét bi theo doi, do

lwong can thiét d€ cung cdp bang chirng vé su phu hop clia san phdm v&i cac yéu cau da xac

dinh.

T& chirc phai thiét 1ap cac qua trinh d€ ddm bao rang viéc theo ddi va do lwdmg c6 thé tién

hanh va dwoc tién hanh mot cach nhit quan véi cac yéu cau theo doéi va do lwong.

Khi cin dam bao két qua ddng, thiét bi do lwong phai:

a) duwogc hiéu chuin hodc ki€ém tra xac nhan, hodc ca hai, dinh ky hodc trwéc khi st dung, dua
trén cac chuin do lwong dwoc lién két véi chudn do lwong quéc gia hay qudc té; khi khong
c6 cac chuln nay thi can ¢ dwoc sit dung dé hiéu chuin hoic ki€ém tra xac nhin phai dwoc
lwu ho so (xem 4.2.4);

b) dworc hiéu chinh hodc hiéu chinh lai, khi can;

c) c¢6 dau hiéu nhin biét dé€ xac dinh tinh trang hiéu chuln;

d) dwoc gitr gin tranh bi hiéu chinh Iam m4t tinh ddng dn cua cac két qua do;

e) dwoc bdo vé dé tranh hw hong hoic suy gidm chit lwong trong khi di chuyén, bdo dudng
va luu gitr.

Ngoai ra, t6 chirc phai danh gid va ghi nhin gia tri hiéu luc cia cac két qua do lwong trude dé

khi thiét bi dwgc phat hién khéng phu hop véi yéu cau. To chirc phai tién hanh hanh dong

thich hop déi véi thiét bi d6 va bat ky san phdm nao bi anh hwdng.

Phai duy tri ho so (xem 4.2.4) vé két qua hiéu chuin va kiém tra xac nhén.

Khi st dung phin mém may tinh dé theo ddi va do lwong cac yéu cau quy dinh, phai khang

dinh kha nang thod man viéc &#ng dung dw kién. Viéc nay phai dwoc tién hanh trwdc lan st

dung diu tién va dwoc xac nhan lai khi can.

CHU THICH: Viéc xac nhan kha ning dap tng ing dung du kién cia phin mém may tinh thuong bao
gom viéc kiém tra xac nhin va quan ly cdu hinh dé duy tri tinh thich hgp dé€ str dung ctia phan mém do.

Chu thich: M6t chir s6 hay mdt ddu hiéu nhén biét khac, két ndi véi ho so hiéu chuin thiét bi dap ng
dwoc yéu cau ctia phin ¢) ¢ trén

7.6.1 Phan tich hé thong do

Phai thwc hién ky thuét thdong ké dé phan tich nhitng bién dong trong cac phép do va hé théng
thiét bi thtr nghiém. Yéu ciu nay phai dwoc 4p dung ddi vdi cac hé thdng do vién dan trong ké
hoach kiém soat. Phwong phap phén tich va tiéu chuin chip nhin st dung phai phu hop véi
nhitng s6 tay vién dan clia khach hang vé phan tich hé théng do lwdng. Cac phwong phap phan
tich va chuin muwc chip nhin khac ¢ thé dwoc str dung néu dwgc khach hang phé duyét.
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7.6.2 Ho so hiéu chuan/kiém tra xac nhan

HO so hiéu chuin/kiém tra xac nhan clia dwdng mau, thiét bi do lwong va thir nghiém dung dé
chirng to sw phu hop cia san phdm véi cac yéu cau da dinh, bao gom thiét bi dwoc st dung va
thiét bi thudc s& hiru ciia khach hang, phai bao gom:

— nhén dang thiét bi, bao gom ca chuin do lwong sir dung dé hiéu chuin thiét bi;
— cAac soat xét tiép theo nhirng 1an thay doéi ky thut;

— bat ¢t nhirng két qua ngoai pham vi cho phép dwgc ghi nhin khi hiéu chuin/kiém tra
x4ac nhan.

— danh gia veé tadc dong cla tinh trang nam ngoai pham vi cho phép.

— cbng b6 vé sw pht hgp véi yéu cdu sau khi hiéu chudn/kiém tra xac nhén.

— théng bio véi khach hang néu c¢6 nghi ngd véi nhitng sdn pham hay vt liéu da chuyén
giao

7.6.3 Nhirng yéu cau vé phong thi nghiém

7.6.3.1 Phong thi nghiém noi bo

Pham vi vé kha nang ctia phong thi nghiém néi bd phai dwoc xac dinh, bao gobm nang luc thuc
hién nhitrng céng viéc hiéu chuin, thtr nghiém va kiém tra da dinh. Pham vi nay phai dwoc dé
cip trong tai liéu ctia hé théng quan ly chit lwong. Phong thi nghiém t6i thiéu phai xac dinh va
4p dung nhirng yéu ciu ky thuit vé:

— sw day du cua cac quy trinh trong phong thi nghiém,
— nang lyc cta nhitng ngudi trong phong thi nghiém,
— th®r nghiém san phim,

— Kkha nang thwc hién nhitng cong viéc nay mot cach chinh xac, cé thé truy vét téi nhirng
tiéu chuin x ly twong ng. (nhw 1a ASTN, EN...), va

— xem xét cac h6 so twong &ng.

Chu thich: Cong nhin theo ISO/IEC 17025 ciing c6 thé dwgc sir dung dé chirng té sy phu hop cia
phong thi nghiém cua nha cung cip ddi v&i yéu ciu nay, nhung khong bit budc.

7.6.3.2 Phong thi nghiém bén ngoai

Cac phong thi nghiém bén ngoai dworc td chirc str dung dé kiém tra, thir nghiém va hiéu chuin
phdi c6 pham vi dwoc xac dinh, bao gobm kha ning thwc hién viéc hiéu chuin, thr nghiém va
ki€ém tra da dinh, va

— ¢6 bang chitng rang phong thi nghiém bén ngoai dwgc khach hang chip thuén, hoic
— dwoc cong nhin theo ISO/IEC 17025 hay tiéu chudn qudc gia twong dwong.

Chu thich 1: Bang chirng nhw vay c6 thé dwoc chirng thwe béi danh gia cia khach hang hay béi danh
gi4 cta bén thirc hai dwoc khach hang phé duyét ring phong thi nghiém dap ng yéu cau cua tiéu
chuin ISO/TS 17025 hodc twong dwong.
Chd thich 2: Khi khong c6 nhitng phong thi nghiém dwoc cong nhén, dich vu hiéu chuin cé thé dwoc
thwc hién béi nha ché tao thiét bi. Trong nhitng trudmg hop nhw vay, t6 chirc phai bdo ddm rang nhitng
yéu cau trong muc 7.6.3.1 dwoc dap rng.
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8 Do lwong, phan tich va cai tién
8.1 Khai quat

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

8 Po lworng, phan tich va cai tién

8.1 Khdiquat

T6 chirc phai hoach dinh va trién khai cac qué trinh theo déi, do lwong, phan tich va cai tién
can thiét dé:

a) ching to sw phu hop véi cdc yéu ciu cia san pham,

b) dam bdo sw phu hop cia hé thdng quan ly chat lwgng, va

c) caitién lién tuc hiéu lwc ctia hé thong quan ly chit lwong.

Diéu nay phai bao gbm viéc xac dinh cdc phwong phap c6 thé ap dung, ké ca cac ky thuit théng
ké, va mirc do str dung chung.

8.1.1 Xac dinh nhirng cong cu théng ké

Nhitng cong cu théng ké thich hop cho mdi qua trinh sé dwoc xac dinh trong ké hoach chit
lwgng va trong ké hoach kiém soat

8.1.2 Hiéu biét vé nhirng khai niém théng ké co’ ban

Nhirng khai niém thong ké co ban nhw la bién dong, kiém soat (sw 6n dinh), nang lwc cua qua
trinh va diéu chinh qua mrc phai dwoc hiéu va vin dung trong toan t6 chirc.

8.2 Theo ddi va do lwong

8.2.1 Sw thoa mén cua khéch hang

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
8.2 Theo dbivado lwong
8.2.1 Swthoa man caa khach hang

T6 chirc phai theo doi cac théng tin lién quan dén sw chip nhin cta khach hang vé viéc to chirc
c6 dap trng yéu cau cia khach hang hay khong, coi d6 nhw mét trong nhitng thwéc do mirc do
thwc hién cta hé théng quan ly chat lwong. Phai xac dinh cdc phwong phép thu thip va s
dung cac thong tin nay.

CHU THICH: Theo d&i cAm nhan ctia khach hang cé thé bao gom viéc thu thip diu vao tlr cac ngudn
nhw khdo sat vé sy théa man cua khach hang, dir liéu khach hang vé chat lwong san phdm giao nhén,
khdo sat y kién ngudi sir dung, phan tich thua 16 kinh doanh, nhitng khen ngoi, cic yéu cau bao hanh va
bao co cda dai ly.

Chu thich : Nén can nhic xem xét ca khach hang noi b va khach hang bén ngoai.

8.2.1.1 Sw thoa mén ctaa khach hang - Bé sung

Sw thod man cda khach hang déi véi to chirc phai dwoc theo ddi thong qua danh gia thwong
xuyén viéc thwc hién cac qua trinh. Chi s6 theo déi sé dwa trén nhirng dit liéu khach quan va it
nhat phai bao gom:

— thuwc hién c6 chit lwong viéc giao hang,
— sw dinh tré cia khach hang, bao gom hang tra lai,

— thuc hién tién d6 giao hang (bao gom ca sw c6 chi phi vin chuyén phu troi), va
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— nhirng théng bao clia khach hang lién quan dén vin dé giao hang va chit lwong.
T6 chirc phai theo di viéc thwe hién ctia cac qué trinh san xuit dé chirng to sw phu hop véi cac

yéu ciu cia khach hang vé chit lwong sdn pham va hiéu qua cta qua trinh.

8.2.2 Panh gia ndi bo

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
8.2.2 Péanh gia noi bo

T6 chirc phai tién hanh danh gid n6i bé dinh ky theo ké hoach dé xac dinh hé théng quan ly
chat lwong:

a) c6 phu hop véi cac bo tri sip xép dwoc hoach dinh (xem 7.1), d6i v&i cac yéu ciu cia
tiéu chudn nay va v&i cac yéu ciu cda hé thong quan 1y chit lwgng dwoc to chirc thiét
lap, va

b) c¢6 dwoc thyc hién va duy tri mot cach hiéu lwec.

T6 chirc phai hoach dinh chwong trinh danh gia, c6 chd y dé n tinh trang va tim quan trong
cda cac qua trinh va cac khu vuc dwoc danh gid, cling nhw két qua ctia cac cudc danh gia trudce.
Chuin muc, pham vi, tin suit va phwong phap danh gia phai dwoc xac dinh. Viéc lwa chon cac
chuyén gia danh gia va tién hanh danh gia phai ddm bao dwoc tinh khach quan va cdng bang
ctia qua trinh danh gia. Cac chuyén gia danh gia khong dwoc danh gia cong viéc cia minh.

Phai thiét 1ap mot thid tuc dang van ban dé xac dinh trach nhiém va yéu cau déi véi viéc hoach
dinh va tién hanh danh gia, 1ap ho so va bao cdo két qua.

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

Lanh dao chiu trdch nhiém vé khu vuc dwgc danh gia phai ddm bao tién hanh khong cham tré
moi sw khic phuc cling nhw cac hanh dong khac phuc can thiét dé loai boé sw khong phu hop
dwoc phat hién va nguyén nhan ctia ching. Cac hoat dong tiép theo phai bao gom viéc ki€ém tra
xac nhin cac hanh déng dwoc ti€n hanh va bao cdo két qua kiém tra xac nhin (xem 8.5.2).

CHU THICH: Xem hwéng dan trong ISO 19011

8.2.2.1 Panh gia hé thong quan ly chat lweng

T6 chirc phai danh gia hé théng quan ly chit lwong cia minh dé kiém tra sw tudn tha véi tiéu
chuin nay va bit ct nhirng yéu cau bo sung nao khac cta hé théng quan ly chit lwong.

8.2.2.2 Panh gia qua trinh san xuat

T& chirc phai danh gia mdi qua trinh san xuit dé xac dinh tinh hiéu luc cta chiung.

8.2.2.3 Panh gia san pham

T6 chirc phai tién hanh danh gia san pham tai cic giai doan thich hop clia qua trinh san xuit va
giao hang dé chirng té sw phu hop véi tit ca cic yéu ciu di dinh, nhw 1a kich thwéc caa san
phim, tinh ndng, bao gbi va nhan mac, véi tin suat xac dinh.

8.2.2.4 Ké hoach danh gia ngi bo

Panh gia noi bd phai bao trum toan bd cac ca san xuit, cac hoat déng va cac qua trinh lién
quan té¢i quan ly chit lwgng va phai dwoc 1én lich trinh theo ké hoach hang nam.

Khi ndy sinh cic sw khong phu hop do danh gia néi bd/danh gid bén ngoai hay khiéu nai cta
khach hang, tAn suit ciia danh gia phai ting 1én mét cach thich hop.

Chu thich: Danh muc danh gi4 nén dwoc st dung cho mdi cudc danh gia.
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8.2.2.5 Trinh do cua cac chuyén gia danh gia ndi bo
T6 chirc phai c6 cac chuyén gia danh gid c6 da trinh dé dé danh gia cac yéu cau cia tiéu chuin

nay (xem 6.2.2.2).

8.2.3 Theo ddi va do lworng cac quéa trinh

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
8.2.3 Theo ddi va do lworng cac qué trinh

T6 chirc phai 4p dung cac phwong phap thich hop cho viéc theo doi va, khi c6 thé, do lwong cac
qua trinh cda hé théng quan ly chit lwong. Cac phwong phap nay phai chirng té kha ning cta
cac qua trinh dé dat dwgc cac két qua da hoach dinh. Khi khong dat dwoc cac két qua theo
hoach dinh, phai tién hanh viéc khac phuc va hanh dong khac phuc thich hop.

CHU THICH: P& xac dinh cac phwong phéap thich hop, t& chitc nén xem xét loai va pham vi theo doi

hodc do lwdng thich hop véi moi qua trinh trong mdi twong quan véi dnh hudng cia nhirng qua trinh
nay t&¢i sw phi hgp véi cac yéu ciu cliia san phadm ciing nhw hiéu lwc cia hé thong quan ly chit lwong.

8.2.3.1 Theo doi va do lworng qua trinh san xuat.

T8 chirc phai thuc hién nghién ctru qua trinh tai tit ca cic qua trinh san xuit méi (bao gom lap
7 \ \ ~ =~ 7 Y ~ 2 7 \ by ~ A M by

rap va trinh ty) dé kiém tra xac nhan nang lwc cia qua trinh va cung cap thém dau vao cho

kiém soat qua trinh. Két qua ctia nghién ctru qué trinh phai dwoc van ban hod véi cac qui dinh,

khi c6 thé dwoc, rng v&i cac phwong thirc sdn xuit, do lwong va thir nghiém, va hwéng dan

duy tri. Nhitng tai liéu nay phai bao gbm ciac muc tiéu cho nang lyc cia qua trinh san xuat, do

tin cly, tinh duy tri va tinh san cé, cling nhw cac chudn muc chip nhén.

T6 chirc phai duy tri ndng lwc cia qua trinh san xuat hay thwc hién theo cac yéu ciu cia khach
hang vé qua trinh phé duyét chi tiét sdn phadm. T6 chitc phai ddm bao rang ké hoach kiém soat
va lwu do6 san xuat dwgc ap dung, c6 kém theo:

— Kk thuat do lwong cu thé,

— ké&hoach 14y mau,

— chuin muc chip nhéin, va

— ké hoach hanh ddng khi tiéu chudn khong dwoc dap ng.

Nhirng sw kién qué trinh c6 y nghia dang ké, nhw 1a thay do6i cong cu hay stra may, phai dwoc
lwu ho so.

T6 chirc phai dwa ra ké hoach hanh dong trong ké hoach kiém soat véi cac dic tinh ma qua
viéc thong ké thiy khéng dap &ng ning lwc hoac khong 6n dinh. Nhirng ké hoach hanh dong
nay phai bao gbm viéc ki€ém soat san phdm va kiém tra 100% khi thich hop. T6 chirc phai hoan
thanh ké hoach vé hanh dong khic phuc, chi ré thdi gian va nhan sw chiu trach nhiém dé dam
bdo rang qua trinh c6 thé dn dinh va dwoc kiém soat. Khi c6 yéu ciu, nhitng ké hoach nhu vay
phai dwoc xem xét va phé duyét béi khach hang.

T6 chirc phai lwu ho so vé ngay hiéu lyc vé nhirng thay déi cia qué trinh.

8.2.4 Theo ddi va do lworng san pham

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
8.2.4 Theo ddi va do lworng san pham

T& chirc phai theo doi va do lwong cac dic tinh clia sdn phdm dé kiém tra xac nhan rang cac
yéu cdu vé san ph 4m dwoc dap rng. Viéc nay phai dwoc tién hanh & nhirng giai doan thich
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hop clia qua trinh tao sdn phdm theo cic sip x&p hoach dinh (xem 7.1). Phai duy tri bang
chirng vé sy phtu hop véi tiéu chi chip nhén.

HO so phai chi ra (nhitng) nguoi c6 quyén thong qua san phdm dé giao cho khach hang (xem
4.2.4).

Viéc théng qua san phadm va chuyén giao dich vu cho khach hang chi dworc tién hanh sau khi da
hoan thanh thod ding cac hoat dong theo hoach dinh (xem 7.1), néu khong thi phai dwoc sw
phé duyét cia ngwdi c6 thAm quyén va, néu cé thé, ctia khach hang.

Chu thich: Khi lwa chon nhirng théng s6 ctia san phadm dé theo ddi sw phu hop ddi véi nhirng yéu cau da
dinh ctia ndi bo va bén ngoai, té chirc xac dinh loai dic tinh ctia sdn pham, tir 46 xac dinh:

— dang do lwong thich hop,

— thiét bi do phu hop, va

— yéu cau vé nang lwc va kj nang.

8.2.4.1 Kiém tra kich thwéc va thir nghiém chirc nang

Viéc kiém tra kich thwéc va kiém tra xac nhan chirc nang theo tiéu chuin cé thé ap dung dwogc
cia khach hang vé vat liéu ché tao va tinh nang phai dwoc thwe hién déi véi moi sdn phadm da
dugc xac dinh trong ké hoach kiém soat. Két qua phai san c6 dé khach hang xem xét.

Chu thich: Kiém tra kich thwéc 1a viéc do lwong tit ca cac kich thwéc cua san phidm thé hién
trong ho so thiét ké.
8.2.4.2 Ngoai quan

Nhitng t6 chirc san xuit phu tung dwoc khach hang chi dinh 1a “sdn phdm ngoai quan” phai
cung cap:

— ngubn lwc phu hop bao gobm ca ngudn chiéu sdng dé danh gia

— mau chuin vé miu sic, dd min, do bong, do phat sdng kim loai, chit liéu, do khac biét
hinh anh (DOI), khi thich hop

— béo dudng va kiém soat nhitng mau chuin vé ngoai quan va thiét bi danh gia, va

— x&c nhan rang nhan su thuwc hién danh giad ngoai quan cé dd nang luc va trinh do dé
thwc hién cong viéc nay.

8.3 Kiém soat san pham khéng phu hop

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
8.3 Kiém soat san pham khéng phu hop

T& chitc phai ddm bao rang san phdm khong phu hop véi cac yéu ca u duwoc nhan biét va kiém
soat dé phong ngtra viéc sir dung hoic chuyén giao ngoai dw kién. Phai thiét 1ap mot tha tuc
dang vin ban dé xac dinh viéc kiém soat va trach nhiém, quyén han c6 lién quan déi véi viéc
Xt ly san pham khong phu hop.

Khi thich hop, t6 chirc phai xir Iy sdn phAm khong phi hop bing mot hodc mot s cach sau:

a) tién hanh loai b6 sy khong phu hgp dwoc phat hién;

b) cho phép st dung, thong qua hodc chdp nhin cé nhin nhwong b&i nguoi c6 thim
quyén va, khi cé thé, b&i khach hang;

c) tién hanh loai bd khoi viéc str dung hodc ap dung dw kién ban dau.
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d) tién hanh hanh ddng thich hop v&i nhirng tic ddng hodc hiu qua tiém &n cia sw khong
pht hgp néu sdn phdm khéng phi hop dwoc phat hién sau khi chuyén giao hodc da bat
dau st dung.

Khi sdn phdm khéng phu hgp dwgc khdc phuc, ching phai dwoc kiém tra xac nhan lai dé
chirng té sy phu hop véi cac yéu cau.

Phai duy tri ho so (xem 4.2.4) vé ban chat ctia sw khong phu hop va bit ky hanh déng tiép theo
nao dwoc tién hanh, ké cd cdc nhan nhwong c6 dwgec.

8.3.1 Kiém soat san pham khoéng phu hop - bd sung

San phiam c6 tinh trang khong dwoc nhén biét hay nghi ngo phai dwoc coi nhw 1a sdn phim
khong phu hop (xem 7.5.3)

8.3.2 Kiém soat san pham dworc lam lai

Nhitng hwéng dan cho viéc 1am lai, gdbm ca nhitng yéu cau tai kiém tra, phai truy cap dwoc va
duwoc st dung bédi nhan su twong rng

8.3.3 Théng tin cho khach hang

Khach hang phai dwgc théng bao ngay lap tirc khi sdn phdm khéng phtu hop da dwgc chuyén
giao.

8.3.4 Sw khwdrc tir cia khach hang

Bat ¢t khi nao sdn phdm hay qua trinh san xuit khac biét so v&i sw phé duyét trudc do, to
chirc phai c6 dwoc sw nhan nhwong hay cho phép cia khach hang truedc khi dwa ra bat ky xir 1y
ti€p theo nao.

T6 chirc phai duy tri h6 so vé ngay hét han hoic s6 lwgng cho phép. Té chirc phai ddm bao sw
phu hgp véi nhitng qui dinh va yéu ciu gbc va thay thé khi sw cho phép hét hiéu lwc. Nguyén
liéu chuyén giao dwéi sw nhan nhwong phai dwoc nhan biét chinh xac cho mdi Ian giao hang.
Diéu nay ap dung twong tw véi sdn phdm mua vao. T6 chirc phai phé duyét moi yéu ciu tir nha
cung cap trwdce khi trinh cho khach hang.

8.4 Phan tich dir liéu

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
8.4  Phantichdirliéu

T6 chirc phai xac dinh, thu thip va phéan tich cic dir liéu thich hgp dé chirng to sw pht hop va
tinh hiéu lwc cia hé thong quan ly chat lwong va danh gia xem viéc cai tién lién tuc hiéu luc
cda hé thong quan ly chit lwong cé thé tién hanh & diu. Piéu nay bao gdm ca cac dir liéu dwoc
tao ra do két qua cda viéc theo doi, do lwong va tir cic nguon thich hop khac.

Viéc phéan tich dir liéu phai cung cap thong tin vé:
a) sw thod man khach hang (xem 8.2.1);
b) sw phu hgp véi cac yéu ciu vé sdn pham (xem 8.2.4);

c) dic tinh va xu hwéng ctia cac qua trinh va sdn phim, ké ca cic co hdi cho hanh dong
phong ngtra (xem 8.2.3 va 8.2.4), va

d) nguoicung rng (xem 7.4).
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8.4.1 Phan tich va sir dung dir liéu
Xu hwéng vé ché"E lwong va két qua hoat dong tac nghiép phai dwoc so vai tién trinh tién dén
cac muc tiéu va dan t&i hanh dong ho trg nhitng hoat dong sau:
— trién khai nhitng gidi phap wu tién cho nhirng van dé lién quan t&i khach hang

— xac dinh nhitng xu hwéng va quan hé lién quan t&i khach hang chi yéu dé xem xét tinh
trang, ra quyét dinh va hoach dinh dai han.

— hé théng thong tin dé bao cao kip thoi théng tin cia sdn phdm nay sinh tir qua trinh st
dung.

Chu thich: Dir liéu nén dwgc so véi cac d6i thi canh tranh va hodc so sanh v&i d6i chuln thich hop
8.5 Caitién

8.5.1 Caitiénlién tuc

ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau
8.5 Caitién
8.5.1 Caitiénlién tuc

T6 chirc phai cai tién lién tuc hiéu lwc ciia hé thong quan ly chit lwgng théng qua viéc sir dung
chinh sach chat lwong, muc tiéu chat lwong, két qua danh gid, phan tich dir liéu, hanh dong
khic phuc, phong ngira va sy xem xét ctia 1anh dao.

8.5.1.1 Cai tién thworng xuyén cua Té chirc

T6 chirc phai xac dinh mot qua trinh cai tién thwdng xuyén (xem vi du trong phu luc B ctia ISO
9004:2007)

8.5.1.2 Cai tién qua trinh san xuat

Cai tién qua trinh san xuit phai tip trung lién tuc vao kiém soat va gidm cac bién dong vé dic
trung ki thult cia sdn phdm va théng sé clia qua trinh san xuét.

Chd thich 1: Cac dac trung dwoc kiém soat phai dwoc van ban hoa va dwa vao ké hoach kiém soat

Chu thich 2: Cai tién thuwdng xuyén dwgc ap dung khi qua trinh san xuit c¢6 nang luc va 6n dinh, hodc

ddc tinh ctia san pham c6 thé tién doan dwoc va phu hgp cac yéu cau cua khach hang.

8.5.2 Hanh dong khac phuc

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

8.5.2 Hanh ddng khac phuc

T& chirc phai thwe hién hanh dong nham loai bé nhitng nguyén nhan ctia sw khong phu hop dé

ngin nglra viéc tai dién. Hanh dong khic phuc phai twong tng véi tic dong cia sw khong phu

hop gap phai.

Phai 14p mot tha tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu ciu déi véi:

a) viéc xem xét sw khéng phu hop (ké ca cac khiéu nai ctia khach hang),

b) viéc xac dinh nguyén nhan cta sw khong phu hop,

c) viéc danh gid nhu ciu thwc hién cac hanh déng d€ dam bdo rang sw khong phu hop
khong tai dién,

d) viécxac dinh va thyc hién cdc hanh dong can thiét,

e) viéclwu ho so cac két qua cua hanh dong dwgc thwe hién (xem 4.2.4), va

f) viéc xem xét hiéu lwc ctia cdc hanh dong khac phuc da thwc hién.
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8.5.2.1 Giai quyét van deé

T6 chirc phai xac dinh mot qua trinh giai quyét vin dé dé€ nhan biét va loai bé nguyén nhan siu
xa

Né&u khach hang dwa ra biéu mau vé nguyén tic gidi quyét van dg, td chirc phai 4p dung biéu
mau nay trong viéc giadi quyét cac van dé

8.5.2.2 Chéng sai 16i (Error proofing)

T8 chirc phai 4p dung cac ky thuat chdng sai 16i trong qua trinh hanh dong khic phuc cla
minh.

8.5.2.3 Tac dong caa hanh dong khac phuc

T& chirc phai 4p dung hanh dong khac phuc v&i cac sdn phdm va qua trinh twong tw khac, va
kiém soat viéc 4p dung dé loai bé nguyén nhin cta sw khéng phu hop

8.5.2.4 Phan tich / thir nghiém san pham bi loai

T6 chirc phai thwe hién phén tich cac linh kién do khach hang, trang thiét bi ky thuit va cac
nha phan phoi loai bo. Qua trinh nay phai dwoc thwe hién mot cach nhanh nhit. H6 so cla
nhitng phan tich ndy phai dwoc lwu lai va san c6 khi dwoc yéu ciu. T6 chitrc phai tién hanh
phan tich va dé xuit cdc hanh dong khic phuc dé ngin ngira s tai dién.

Chu thich: Thoi gian danh cho phan tich san phdm bi loai phai nhit quan v&i viéc xac dinh nguyén nhin
sau xa, hanh ddng khic phuc va theo ddi hiéu lwc cia cac hanh déng dwoc thuc hién.

8.5.3 Hanh dong phong ngtra

IS0 9001:2008, Hé théng quan ly chit lwong — Cac yéu cau

8.5.3 Hanh dong phong ngwra

T& chitc phai xac dinh hanh dong nham loai bo nguyén nhan cta sw khong phu hop tiém 4n dé
ngan chan sy xuit hién cta chung. Cac hanh dong phong ngtra dwoc ti€n hanh phai twong ng
véi tac ddng cua cac vin dé tiém an.

Phai 1ap mot thd tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu cau doi véi:

a) viécxac dinh sw khéng phu hop tiém 4n va cidc nguyén nhan cta ching,

b) viéc danh gia nhu ciu thwc hién cac hanh dong dé phong ngtra viéc xuit hién sy khéng
phu hop,

c) viécxac dinh va thwc hién cidc hanh dong can thiét,
d) ho so cac két qua ctia hanh déng dwoc thwe hién (xem 4.2.4), va

e) viéc xem xét hiéu lwc clia cAc hanh dong phong ngira da thuc hién.
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Phu luc A
(c6 tinh quy chuén)

K& hoach kiém soat

A.1 CAc giai doan cta ké hoach kiém soat
K& hoach kiém soat phai dé cip ba giai doan mot cach thich hop

a) San phdm mau (prototype): ban mo ta cac phép do kich thwéc, cac phép thir vat liéu va
tinh ning xay ra trong khi 1am san phd&m mau. T6 chitc phai c6 k& hoach kiém soat
prototype néu khach hang yéu ciu.

b) Chuin bi sdn xuit (Pre-launch): ban mé ta cic phép do kich thwéec, cac phép thir vat
liéu va tinh ndng tién hanh sau khi [am sdn ph4m mau va trwéc khi san xuit hang loat.
Chuan bi sadn xuit dwoc xac dinh 1a mot giai doan sadn xuit trong qua trinh tao san
phdm va c6 thé dwoc yéu cau sau khi lam sdn phdm miu .

c) San xuit: Hé thong tai liéu vé cac dac tinh sdn phdm/qua trinh, kiém soat qua trinh, hé
thong thir nghiém va do lwong trong qua trinh sdn xuat hang loat

MOi chi tiét phai c6 ké hoach kiém soat nhung trong nhiéu trweomg hop cac ké hoach kiém soat
ho chi tiét cé thé bao trum céc chi tiét twong tw dwoc san xudt cé str dung mot qua trinh chung.
K& hoach kiém soat 1a mot dau ra ctia ké hoach chat lwgng

A.2 Cacyéu to cua ké hoach kiém soat

To chirc phai xdy dwng mot ké hoach ki€ém soat to6i thi€u bao gobm ndi dung sau:
a) Dirliéu chung

— s0 hiéu ké hoach kiém soat,

— ngay ban hanh, soat xét, néu cé,

— thoéng tin cta khach hang (xem yéu cau ctia khach hang)

— tén t6 chirc/chirc ndng hién treong

— s6 hiéu chi tiét

— tén/mo ta chi tiét

— mic thay déi ky thuat

— giai doan (prototype, pre-launch, san xuit),

— nguoi tiép xic cha chét,

— s0 hiéu bwéc caa chi tiét/qua trinh,

— mo ta tén/thao tac qua trinh.

b) Kiém soat san pham

— dic trung dic biét lién quan dén san phim,

— cac ddc treng khac dé kiém soat (s6 hiéu, sdn pham hay qua trinh),

— qui dinh, dung sai

c) Kiém soat qua trinh

— céc thong s6 qua trinh

— cac thong so cu thé lién quan dén qua trinh
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d)

may moc, do gi, vat c6 dinh, cong cu san xuat.

Phwong phap

ky thuat do lwong danh gia,

chdng sai 16i (error-proofing),

c& mau va tin s6 14y mau,

phwong phap kiém soét.

K& hoach xtr Iy va hanh déng khac phuc
ké& hoach xtt Iy (bao gdm hay vién dan),

hanh dong khic phuc.

Congty IMC - Nha A1B / 25 Lang Ha - Babinh - HANJi

42



(1]
(2]

(3]

(4]

(5]
(el
(7]
(8]

&

(10]
(11]
(12]
(13]

(14]
(19]
[16]

(17]
(18]

(19]
(20]
(21]
(22]

ISO TS 16949:2009 (V)
Tai liéu tham khao

ISO 9004: 1), Managing for the sustained success of an organization A quality management approach

ISO 10001:2007, Quality management Customer satisfaction Guidelines for codes of conduct for
organizations

ISO 10002:2004, Quality management Customer satisfaction Guidelines for complaints handling in
organizations

ISO 10003:2007, Quality management Customer satisfaction Guidelines for dispute resolution
external to organizations

ISO 10005:2005, Quality management systems Guidelines for quality plans
ISO 10006:2003, Quality management systems Guidelines for quality management in projects
ISO 10007:2003, Quality management systems Guidelines for configuration management

ISO 10012:2003, Measurement management systems Requirements for measurement processes and
measuring equipment

ISO/TR 10013:2001, Guidelines for quality management system documentation

ISO 10014:2006, Quality management Guidelines for realizing financial and economic benefits
ISO 10015:1999, Quality management Guidelines for training

ISO/TR 10017:2003, Guidance on statistical techniques for ISO 9001:2000

ISO 10019:2005, Guidelines for the selection of quality management system consultants and use of
their services

ISO 14001:2004, Environmental management systems Requirements with guidance for use
ISO 19011:2002, Guidelines for quality and/or environmental management systems auditing

IEC 60300-1:2003, Dependability management Part 1: Dependability programme management.
systems

IEC 61160:2006, Design review

ISO/IEC 90003:2004, Software engineering Guidelines for the application of 1ISO 9001:2000 to
computer software

Quality management principles 2), ISO, 2001

ISO Management Systems3)

ISO 9000 Selection and use, ISO, 2008

ISO 9001 for small business What to do; Advice from ISO/TC176, ISO, 20024)

Reference websites:

1)
2)
3)

4)

To be published. (Revision of 9004:2000)
Available from website: http://www.iso.org.

A bimonthly publication which provides comprehensive coverage of international developments
relating to ISO's management system standards, including news of their implementation by diverse
organizations around the world.

Available from ISO Central Secretariat (sales@iso.0rg).

To be updated and aligned with 1ISO 9001:2008

Congty IMC - Nha A1B / 25 Lang Ha - Babinh - HANJi 43/43


http://www.iso.org
mailto:(sales@iso.org)

