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Ldi noi dau
TCVN ISO 9004-1 : 1996 thay thé cho TCVN 5204 - 1994.
TCVN ISO 9004-1 : 1996 hoan toan tuong duong véi ISO 9004-1 : 1994,

TCVN 1SO 9004-1 : 1996 do Ban Ky thuat tiéu chuan TCVN/TC 176
"Quan Iy chat luong va dam bao chét lugng” bién soan, Téng cuc Tiéu
chudn - Do luding - Chat luong dé nghi, B& Khoa hoc, Cong nghé va Mdi
trudng ban hanh.



L&i gi6i thiéu

0.1 Khai quat

Tiéu chudn nay va t4t ca cac tiéu chudn khac trong bd TCVN ISO 9000 doc 1ap d6i véi bat ky nganh
cong nghiép hodc khu vyc kinh t€ riéng biét nao. Ching cung c&p, hudng din cho quan Iy chét luong va
mé hinh dam bao chat lugng.

Tiéu chudn trong bd TCVN ISO 9000 mé ta cac y&u 16 ma cac hé thdng chat lugng can phai co, cha
khong mo ta mét t6 chirc riéng biét can phai ap dung nhimg yéu 16 d6 nhu thé nao. Bdi vi nhu cau cla
cac t6 churc bién ddi, muc dich cua cac tiéu chuan nay khong phai la clng cé su théng nhét cua cac hé
thong chét lugng. Viéc thist ké va ap dung mét hé thdng chét luong nhét thist phai chiu su chi phéi cla
cac muc tiéu, san pham, qué trinh, va cac cach thuc hanh riéng biét cua mét t8 chie.

Sy quan tam dau tién cla bat ky mét 16 chirc nao phai la chat luong cla cac san pham cia né (Xem 3.5 dinh
nghia cua "san pham" bao gém ca dich vu).
DE ¢6 két qua, mét 16 chire phai cung cép nhing san pham:

a) dap ung nhu cau, sur dung, hoic muc tiéu duoc xac dinh;

b) thoa man sy mong doi clia khach hang;

¢) phi hop v6i cac tiéu chudn va c4c yéu cau k§ thuat dang duoc ap dung;

d) phu hop véi cac yéu cau cua xa héi (xem 3.3);

e) c¢6 duoc mét sy nhan thirc vé nhu ciu cla méi trudng:

f) ludn sdn co véi gia c6 thé canh tranh duoc;

g) dugc cung cdp mét cach kinh té.

0.2 Muyc tiéu v& t8 chirc

Nham dap (mg cac muc tiéu cia né, t8 chic can phai dam bao rang cac nhan 16 ky thuat, quan ly va
con ngudi anh hudng dén chét lugng san pham phai duoc kiém soat, do d6 |a san pham cimg, san phim
mem, vat liéu dugc ché bién hoic dich vu. Toan bé su kiém so&t d6 nham giam, loai bo va quan trong
nhét |a phdng ngira nhing suir khdng phi hop véi chat lugng.

M6t hé théng chét lugng phai duoc trién khai va Ung dung nham thuc hién nhimg muc tiéu da dugc néu
Ién trong chinh sach chét lugng cua t8 chie.



M&i yéu 16 (hodc yéu cau) trong mat hé thdng cha lugng cé mirc dé quan trong khac nhau tir mot loai
hinh hoat ddng nay sang mét loai hinh hoat déng khac va tir mét san phdm nay sang mét san phdm
khac.

Nham muc dich dat dugc hiéu qua tdi da va nhidm thoa man nhing su mong dgi cla khach hang, didu
chu yéu la hé thdng chat lugng phai thich hgp vdi loai hinh hoat déng va san phdm dang dugc cung cap.

0.3 DPap ung nhitng nhu ciu va mong dgi clia khach hang/té chirc

Mét hé thdng chat lugng c6 hai mét lién quan véi nhau:
a) Nhing nhu cau va mong dai cla khach hang

- D4&i véi khach hang, cé mét nhu ciu vé Idng tin vao kha ning cua 18 chic cung cdp chat
lvgng mong mudn cdng nhu 14 s duy tri 8n dinh vé chat lugng.

b) Nhing nhu cau va quyén Igi cua t8 chic

- Déi vdi té chirc, c6 mét nhu cau vé kinh doanh nh3m dat va duy tri chit lugng mong muén
vOi mot chi phi t8i uu; viéc hoan thanh mat nay lién quan dén viéc su dung co ké hoach va
hiéu qua cac ngudn cdng nghé, con ngudi va vat liéu cé sn cua té chuc.

Méi mdt mat néu trén cla hé théng chét lugng doi hdi chimg cir khach quan dudi dang thang tin va dir
liéu lién quan dén chat lugng cla hé thdng dé va chat luong san pham cua té chuc.

0.4 Lgiich, chi phi va ruiro

Xem xeét vé Igi ich, chi phi va rui ro cé moét tam quan trong |dn lao cho ¢a t8 chirc va khach hang. Nhimg
su xem xét nay 1a nhing mét von gdn lién véi hau hét cac san phdm. Nhang hiéu qua va chi tiét cla
nhing suy xét nay dugc néu tir a) dén c).

a) Xem xét veé lgi ich

Dai vdi khach hang: Can phai xem xét vé cac chi phi dugc giam bét, cai thién su phu hop vai st
dung, tdng cudng sy thoa man va nang cao sy tin tudng.

D6i vdi 18 chue: Can phai xem xét viéc nang cao kha nang sinh loi va phin tham gia vao thi
truéng.

b) Xem xét vé chi phi
83i vai khach hang: Can phai xem xét vé chi phi an toan, gia mua, chi phi van hanh, bao tri, thai
gian ngung va sua chila, va cac chi phi, thanh Iy co thé cé.
D6i vdi 16 chuc: Can phai suy xét vé cac chi phi do tiép can thi trudng va sai sot thiét k&, bao

gdm san pham khang dap (ng, !am lai, sira chira. thay thé. tai ché, 1on that trong san xudt, bao
nanh va sua choa tai ché.

in



c) Xem xétvé ruiro

D6i voi khach hang: Can phai xem xét vé cac rui ro nhu cac rii ro lién quan dén suc khoé va an
toan cua con ngudi, su khéng hai Iong déi véi san pham, tinh sin sang dé dung, nhimg khiéu nai
vE tiép can thi trudng va sy mat léng tin.

D6i vai 16 chirc: Can phai suy xét vé& nhlng rui ro lién guan dén cac san pham xiu dan 16i sSU mat
tin nhiém, danh tiéng, su mat thi truong, nhing khiéu nai, nhimg doi hoi, trach nhiém phap ly,
lang phi cac ngudn nhan luc va tai chinh.

0.5 Két luan

Mgt hé thng chat lugng hOu hiéu can phai dugc thiét ké nham thoa man nhu ciu va mong dgi cua
khach hang déng thdi bao vé quyén loi cia t chirc. M6t hé théng chat lugng t6t 1a mét ngudn quan ly
c6 gia tri trang viéc t6i wu hod va kiém so4t chat luong lién quan dén cac xem xét v& loi ich, chi phi va
rui ro.
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Soat xét 1an 2

Quan ly chat lugng va céc yéu té cla hé thdng chat lugng-
Phan 1 : Huéng dan chung

Quality management and quality system elements — Part 1 : Guidelines

1 Pham vi dp dung

Tiéu chudn nay trinh bay hugng din vé quan ly chét lugng va cac yéu t8 cua hé thdng chat lugng.

Caéc yéu 16 cia hé thdng chdt luong phu hop véi viéc sir dung khi trién khai va thuc hién mdt hé théng
chét lugng ndi bd toan dién va hiéu qua nhadm dam bao théa man yéu cau ctia khich hang.

Tiéu chudn nay khéng sir dung trong viéc ky két hop dbng, ra phap quy hodc dé chimg nhan. Do d6, né
khong phai la tai liéu huéng dén viéc ap dung TCVN 1SO 9001, TCVN ISO 9002 va TCVN ISO 9003.

Viéc lya chon céc yéu t6 thich hop c¢6 trong tiéu chudn nay va muc dd chap nhan va ap dung nhing yéu
t6 d6 tai mdi t§ chic phy thudc vao cac nhan t§ nhu thi trudng tiéu thu, ban chat cia san phim, qua
trinh san xudt, khach hang va nhu cau cua ngudi tiéu ding.

Khai niém "san phdm" quy dinh trong tiéu chudn nay can phai hiéu Ia cac loai san phdm chung nhu san
phdm cimg, san phdm mém, vt lidu ché bién ho&c dich vu (luu y dinh nghfa vé "san phdm" trong TCVN
5814:1994 (ISO 8402).

Chi thich:

1) Huéng dn b8 sung xem trong TCVN ISO 9004-2 va TCVN ISO 9004-3;
2) Théng tin tham khao xem trong phu luc A.

2 Tiéu chudn trich dan

TCVN 5814 : 1994 Quan ly chat lugng va dam bao chat lugng. Thuat ng va dinh nghia.

TCVN ISO 9000-1 : 1896 Quan ly chat lvong va dam bao chdt lugng - Phan 1: Hudng din Iya chon va
st dung.
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3 Dinh nghia

Lan soat xét nay cua TCVN ISO 9004 co chu y dén viéc théng nhat thuat ngl vdi cac tiéu chuan khac
trong b6 TCVN ISO 8000. Bang 1 trinh bay cac thuat nglr vé day chuyén cung (mg sir dung trong cac
tiéu chuan nay.

Bang 1 - Sy quan hé cua cac té chuc trong day chuyén cung ung

TCVN ISO 9000-1 béncung = béncungimg = Khach hang
(mg phu ho&c 16 chirc

TCVN ISO 9001
TCVN IS0 9002 nguoi thau phu = bén cung ing = khach hang
TCVN ISO 9003

TCVN 1SO 9004-1 ngudi thau phu = téchic = khach hang

Do do, trong tiéu chudn nay thuat ngl "ngudi thau phu" duoc sir dung nhiéu hon thuat ngr "bén cung
tmg" dé tranh su nham |4n v& nghia cla thuat nglr "bén cung (mg" trong TCVN 1SO 9000 va TCVN ISO
9001. Viéc giai thich day du hon co s st dung thuat ngir nay duoc trinh bay trong TCVN 1SO 9000-1.

Cac thuat nglt sur dung trong tiéu chuén nay dugc quy dinh trong TCVN 5814:1994.

D€ thuan tién cho viéc ap dung tiéu chudn nay, cac thuat ngl sau day duoc trich dan tr TCVN
5814:1994:

3.1 Té chuc: Cong ty, tap doan, hang, xi nghiép, co quan hodc mét bd phan cua chang, lién két hoac
khong, cong hodc tu, cé nhimg chirc nang va bd may quan tri riéng.

3.2 Khach hang: Ngudi nhan san phadm do ngudi cung (mg cung cip.

Chu thich:

3) Trong tinh huBng hgp dbng "khach hang" ¢6 thé goi la "ngudi dat mua™;

4) Khach hang c6 thé la ngudi tiéu ding cudi cung, ngudi s dung, ngudi thira hudng hoac ngudi dat mua;
5) Khéach hang cé thé trong néi bd hoac bén ngoai té chuc.

3.3 Yéu cau xa hél: Nhing diéu bat budc quy dinh trong luat phéap, didu 1&, quy tic, quy pham, quy
ché& va nhing quy dinh khac.
Chu thich:
6) "Quy dinh khac" bao gém bao vé méi truong, sic khoe, an toan, an ninh, bao toan cac ngudn nang luong va
tai nguyén;
7) Cén phai xét 4én moi yéu cau cla xa héi khi xac dinh yéu ciu chét luong:
8) Yéu cau cua x& héi bao gbm cac yéu cau vé phap Iy va thé 16, Nhimg yéu cau nay c6 thé khac nhau & cac thé

ché khac nhau.
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3.4 Keé hoach chat lugng: Tai liéu néu rd qui dinh chat lugng cu thé, ngudn Iuc va trinh tu hoat déng
g4n lién vai mét san phdm, du 4n hodc hop déng cu thé.
Cha thich:
9) M&t ké hoach chat luong thudng trich dan cac phan cla sé tay chét luong ap dung trong trudng hop cu tha dé;
10) Phu thudc vao pham vi clia minh, ké hoach chéat luang cé th8 duge cu thd héa 1a "ké hoach dam bao chét
lugng". "Ké hoach quan ly chat luang”.

3.5 San pham: Két qua cua hoat déng ho3c qua trinh.
Chd thich:
11) San pham c6 thé gdm dich vu, san phdm cimg, vat lidu ché bién, san phdm mém hoac t§ hop cua ching;
12) San pham c6 thé 1a vat chat (vi du cac t8 hop I3p rap hoac cac vat lidu ché bién) hoac phi vat chat (vi du
kién thic hoéc khai niém) hoac t8 hop cla chang;
13) San phdm cé thd dugc lam ra c6é chu dinh (vi du dé cung cap cho khach hang) hoac khdng cé chu dinh (vi du
tac déng gay & nhiém hodc tac déng khdng mong musn).

3.6 Dich vu: Két qua tao ra do cac hoat dong tiép xic gilta ngudi cung (mg va khach hang va do cac
hoat dong ndi bd cua ngudi cung img dé dap (mg nhu ciu cia khach hang.
Cha thich:
14) Ngudi cung Ung hoéc khach hang cé thé clr ngudi hodc ding thiét bi khi tiép xuc;
15) Céc hoat ddng clia khach hang khi tiép xUc voi ngudi cung (mg cé thé 14 chl yéu d8i véi viéc cung cap dich
vu;
16) Cung cdp hodc sur dung cac san phdm vat chét co thé 14 mét phin clia cung cip dich vu:

17) Dich vu c6 thé duoc gan ligén vai vide san xudt va cung cip san pham vat chat.

4 Trach nhiém cua lanh dao

4.1 Khai quat

Cép lanh dao cao nhdt chiu trach nhiém va cam két vé chinh sach chat lugng. Quan ly chat lugng bao
gdm moi hoat ddng thudc chuc ning quan ly chung xac dinh chinh sach chat lugng, muc tiéu va trach
nhiém va viéc thyc hién ching bing cac bién phap nhu hoach dinh chét lugng, kiém soéat chat luong,
dam bao chat lugng va cai tién chat lugng trong hé théng chét luong.

4.2 Chinh sach chat lugng

Lanh dao cla 18 chire can xac dinh va xay dyng tai lidu chinh sach chat luong. Chinh sach nay phai phu
hgp vai cac chinh sach khac trong ndi bd 18 chirc. Lanh dao phai ap dung moi bién phap can thiét dé
dam bao rang chinh sach chat luong duoc théng hiéu, thuc hién va duoc xem xét lai & tat ca cac cip
clia 18 chue.
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4.3 Muc tiéu chat lugng

4.3.1 Lanh dao phai xay dung tai liéu vé muc tiéu va cam két lién quan dén cac yéu td chat luong then
chét nhu phu hop cho viéc sir dung, cong dung chinh, dé an toan va do tin cay.

4.3.2 Viéc tinh toan va danh gia cac chi phi lién quan dén tat ca cac yéu 16 va muc tiéu chét lugng phai
dugc xem xét ky nham giam t6i da nhing thiét hai do chat luong gay ra.

4.3.3 Cac cép lanh dao tuong ing phai xay dung tai liéu vé cac muc tiéu chét lugng cu thé phu hop vdi
chinh sach chat luong cang nhu cac muc tiéu khac cua t6 chic.

4.4 Hg théng chét lugng

4.4.1 Héthong chét lugng 1a co c4u 6 chie, thi tuc, qua trinh va cac ngudn luc can thiét dé thuc hién
quan ly chat lugng.

4.4.2 Lanh dao t6 chic phai trién khai thiét 1ap va thuc hién hé théng chit lugng dé dat duoc chinh
sach va myc tiéu da cong b,

4.4.3 Heéthéng chét lugng phai dugc xay dung va phai phu hop véi loai hinh hoat dong kinh doanh dic
thi cua t6 chirc va phai tinh dén cac yéu t6 tuong (ing néu trong tiéu chuan nay.
4.4.4 Héthdng chat lugng phai hoat déng sao cho tao ra duoc su tin tudng rang:

a) héthéng dugc thong hiéu, thuc hién, duy tri va cé hiéu qua;

b) san phdm thuc su thda man cac nhu cau va mong muén cua khach hang:

¢) nhu cau cua ca xa hdi va méi trudng da duoc chu y;

d) quantam dén phong nglra hon |14 gidi quyét su viéc xay ra.

5 Cac yéu to clia hé théng chat lugng
5.1 Pham vl ap dung

5.1.1 Heé théng chat lugng dic biét 4p dung va tuong tac véi tat ca cac hoat ddng lién qua véi chat
luong cia mét san pham. N6 bao ham tit ca céc giai doan cua chu ky s6ng cia mdt san phim va qua
trinh, tir viéc xac dinh ban dau cac nhu cau cua thi trugng dén su thda man cubi cung cac yéu ciu. Cac
giai doan dién hinh la:

a) marketing va nghién ciru thi trudng;
b) thiét k& va trién khai san pham;

c) lap ké hoach va trién khai qua trinh:

10
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d) dat mua;

e) san xuit ho3c cung cdp dich vu;

f) kiém tra, x4c nhan;

g) bao g6i va luu kho;

h) bén va phan phéi;

i) 13p dat va bao hanh;

j) hd trg va dich vu ky thuat;

k) sau khi ban;

I) thanh ly ho&ctai ché khi hét han sir dung.

Ch thich 18) Hinh 1 thé hién so dd cac giai doan cla chu ky séng didn hinh clia mét san pham.
5.1.2 Trong pham vi cua cac hoat ddng tac dong qua lai bén trong mét t8 chire, thi marketing va thiét
ké phai dugc dic biét coi trong dé:

- xd&c dinh va chi rd nhu cau, doi hdi cia khach hang va cac yéu cau khac cua san pham; va

- cung cdp di liéu (bao gém ca nhing d{ liéu phu) dé san xuat san phdm phu hop vdi cac van ban

qui dinh ky thuat vai chi phi ti uu.

5.2 Cau truc cua hé théng chat lugng

5.2.1 Khaéi quat

D0 liéu dau vao tu thi truding phai dugc sir dung dé cai tién nhing san phdm mdi va san phdm hién cé
va dé cai tién hé théng chét lugng.

Lanh dao l1a ngudi chiu trach nhiém cudi cung vé thiét Iap chinh sach chat luong va vé cac quyét dinh
lién quan dén viéc khdi xudng, phat trién, thyc hién va duy tri hé thdng chat lugng.

5.2.2 Trach nhiém va quyén han

Phai x&c dinh va xay dyng van ban vé cic hoat ddng c6 anh hudng tryc tiép hoac gian tiép dén chat
lugng va phai thi hanh c4c bién phap sau:

a) xac dinh rd rang trach nhiém chung va riéng lién quan dén chat luong;

b) thiét 14p rd rang trach nhiém va quyén han d& ra cho méi hoat dong déng gép cho chat luong.
Tréach nhiém, su ty do c6 t8 chic va quyén han hanh ddng phai di dé dat duoc cac muc tiéu chat
lugng da dé ra vdi mét hiéu qua mong mudn;

c) xac dinh viéc kiém so4t 6 cac méi tuong giao va cac bién phap phdi hop gida cac hoat déng khac
nhau;
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dl dé 5 chuc mot hé thong chit lugng c6 cdu truc dung va ¢ hiéu qua, can phai nhan manh dén
viéc xac dinh cac van dé chat lugng tiém tang hoac hién cé va viéc thuc hién hanh dong phong ngua
hoic khic phuc (xem diéu 14 va diéu 15).

5.2.3 Co ciuté chirc

Nh{mg bd phan chirc nang lién quan dén hé théng chat luong phai dugc thiét 1ap mét cach rd rang bén
trong toan bd co cau té chic. Phai x&c dinh cac tuyén quy&n han va thong tin gilra cac bd phan nay.

5.2.4 Ngubdn lyc va nhan sy

Lanh dao phai xac dinh cac yéu cau vé ngudn lys, va cung cap cac ngudn luc thich hgp va day du can
thiét cho viéc thuc hién chinh sach chit luong va viéc dat duge cac muc tiéu chit luong. Vi du, cac
ngudn lyc c6 thé bao gdm:

a) ngudn nhan luc va k¥ ning chuyén mén;

b) thiét bi thiét ké va trién khai;

¢) thiét bi san xuat;

d) thiét bi kiém tra, thir nghiém:

e) trang bi dung cu va phan mém may tinh.
Lanh dao can phai xac dinh trinh d, kinh nghiém, va dao tao can thiét dé dam bao kha nang cla nhan
su (xem diéu 18).

Lanh dao phai xac dinh nhing yéu 5 lién quan dén chat luong c6 tac ddng dén vi tri trén thi truding va
cac muc tiéu lién quan dén san pham, qua trinh hoac cac dich vu cé lién quan, nham phan bd cac
ngudn lyc cua té chie trén co s& ¢ ké hoach va dang luc.

Céc chuong trinh vé cac ngudn luc va ky nang nay phai phi hop véi cac muc tiéu chung cla té chiec.
5.2.5 Thd tuc hoat déng

Hé théng chat lugng phai dugc t8 chirc sao cho toan bd céc hoat déng anh hudng dén chit luong dugc
kiém soat lién tuc va day dd. '

Hé thdng chét lugng can phai chi trong dén cac hanh dng phong ngira c4c hién tugng nay sinh ddng
thai van duy tri kha ning dap ing va khic phuc cac sai s6t néu ching xut hién.

Phai xay dung, ban hanh va duy tri céc tai iieﬁ v& thi tuc hoat dong, phéi hgp cac hoat dong khac nhau
d&i v6i mét hé théng chét lugng hu hiéu, nham thuc hién chinh sach va muc tiéu chat luvong. Céc tai

liéu v& thd tuc nay can phai quy dinh cic muc tiéu va dic tinh cla cac hoat dong khac nhau c6 tac déng
dén chét lugng (xem hinh 1).

12
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Thiét ké/xay dung cac quy dinh ky thuat va
Marketing va nghién cuu trién khai san pham

nghién cuu thi trugng

Cung cap vat tu ky thuat

Thanh Iy sau
sir dung

Chuadn bi va trién khai
Qua trinh san xuat
Ho trg va
bao tri

ky thuat

Lap dat va

Kiém tra, thir nghiém
van hanh

va xac nhan

Ban va phan Ba0 goi va luu kho

Hinh 1 - Céac hoat déng chinh cé anh huédng dén chat lugng

Tét ca céc tai ligu vé thu tyc phai don gian, khéng gay hiéu Iam va dé hiéu, va phai néu phuong phap
dugc sur dung va cac chudn muc can phai thda man.

5.2.6 Quan Iy hinh théi

Hé thdng chét lugng phai bao gom céc tai liéu vé thu tuc cho viéc quan ly hinh thai véi muc dé thich
hgp. Cong viéc nay dugc khéi xuéng ngay tir dau g giai doan thiét ké va tiép tuc suét toan bd chu ky
séng cia mot san phdm. N6 hd trg trong hoat dong va kiém soat thiét ké, trién khai, san xuat va sur
dung mét san phdm va cho lanh dao médt tam nhin vé tinh trang cua tai liéu va san phdm trong thai gian
séng cua né.

Quan ly hinh théi c6 thé bao gdm: X4c dinh dang hinh thai, kiém so4t dang hinh thai, giai thich tinh
trang hinh thai va danh gia hinh thai. N6 lién quan dén mét s6 hoat ddng md ta trong tiéu chudn nay.

5.3 Tai ligu cla hé théng chat lugng

5.3.1 Chinh sach chdt lugng va tha tuc

Téat ca cac yéu 16, yéu cau va diéu khoan dugc mét 1 chuc chdp thuan cho hé théng chat luong cua
minh phai dugc 1ap thanh van ban mdt cach cé hé théng, cé trinh tu va hiéu dugc, dudi dang cac chinh
sach va thd tuc. Tuy nhién, can phai chu y han ché cac tai liéu g muc dé thich hop cho viéc ap dung.
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Hé thong chét luang phai ¢ quy dinh thich hop dé nhan biét, phan phéi, thu thap va luu tr thich hop tat
ca cac tai liéu vé chat lugng.

5.3.2 Tailiéu cua hé thong chat luong

5.3.2.1 "S6 tay chal luong" la dang dién hinh cua tai liéu chinh dung dé giai thich hoic mé 1a hé thing
chét luong. Hudng dén chi tiét hon v s6 tay chat luong xem trong TCVN 5851 : 1995 (1SO 10013).

5.3.2.2 Muc dich dau tién cua s6 tay chét luong la dinh rd c4u tric dai cuong cuia hé théng chAt luong
dong thoi duge dung nhu mdt tai liéu tra clru thudng xuyén trong qua trinh &p dung va duy tri hé théng
dé.

5.3.2.3 Céc van ban vé thl tyc phai dudc soan thao dé thay thé, sira ddi, soat xét ho3c bd sung cho
ndi dung cla sd tay chit lugng.

5.3.2.4 Hb trg cho s6 tay chét lugng la cac van ban vé thi tuc clia hé théng chit luong (vi du hutng
dan cac cong viéc v& thiét k&, dat mua va qué trinh). Céac van ban vé thl tuc nay c6 thé co nhigu hinh
thirc khac nhau, dé cap dén:

— qui mo cla td chirc;
- ban chit riéng biét cua hoat dong;va

- pham vi va cdu tric du kién cla sé tay chat lugng.
Cac van ban vé thu tuc c6 thé ap dung cho mdt hoic nhiéu bd phan cua 18 chuc.

5.3.3 Ké hoach chat lugng

Lanh dao phai dam bao rang van ban vé ké hoach chét lugng cho mdi san phdm hoac qué trinh dugc
chuan bi va duy tri. Digu nay phai ‘phi: hop véi tit ca cac yéu cau khac cla hé théng chélt luong cia 16
chuc va phai dam bao cho cac yéu cau riéng biét déi voi mot san phdm hodc mét du an ho#c hop dong
duoc dap img. Mot ké hoach chat lugng c6 thé 1a mét phan cia mdt k& hoach toan dién réng I6n hon.
Mot ké hoach chét Iu‘qng dac biét can thiét cho mdt san phdm hodc qué trinh mdi, hoac khi co su thay
d6i dang ké A6i v6i mot san phdm hoic qua trinh hién cé.

Cac ké hoach chét luong phai x4c dinh:

a) cac myc tiéu chét lugng can phai dat dugc (vi du dic tinh hoic qui dinh ky thuat, sy ddng dau,
hiéu qua, thdm mg, chu ky, chi phi, tai nguyén thién nhién, sir dung, hiéu suét, va tinh tinh cay);

b) cac butc trong qua trinh 1ao nén qui ché didu hanh cuia 16 chic (cé thé sir dung biéu dd tién trinh
ho3c biéu dd tuong tu dé biéu thi cac yéu 16 clia qua trinh);

c) sy phan cong cu thé trach nhiém, quygn han va cic ngudn luc trong cac giai doan khac nhau cla
du an;

d) c&c van ban v& thi tuc va hudng dan cu thé can phai 4p dung:

14
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e) cac chuong trinh thir nghiém, kiém tra va danh gia phu hop vdi méi giai doan (vi du: thiét ké va
trién khai);
f) mot van ban thi tuc vé thay ddi va sira d8i phuong an chat lugng khi trién khai dy an;
g) modt phuong phap danh gi4 sy hoan thanh cac muc tiéu chat lugng;

h) céc hanh dong can thiét khac dé dap (ng cac muc tiéu.

Khi can thiét, cac ké hoach chalt lugng c6 thé dugc dua vao hodc tham khao trong sd tay chét luong.

Dé dé dang cho viéc hoan thanh cic muc tiéu trong mét ké hoach chat lugng, can sir dung mét van ban
vé kiém soat hoat ddng nhu mé ta trong tiéu chuin nay.

5.3.4 H& sochdt lugng

H®& so chat lugng, bao gdm céc biéu dd lién quan dén thiét ké, kiém tra, thir nghiém, khao sat, danh gia,
xem xét ho&c cac két qua co lién quan phai dugc duy tri nhu 12 chung cir quan trong dé chimg minh su
phu hop vdi cac yéu cau quy dinh va hoat déng hitu hiéu cla hé théng chét luang (xem digu 17).

5.4 Danh gla hé théng chat lugng
5.4.1 Khai quat

Phai 1ap ké hoach va tién hanh danh gia dé xac dinh xem cic hoat ddng va két qua lién quan cua hé
thdng chat lugng clia t6 chic co phu hop véi cac sdp xép da dy kién hay khong, va dé xac dinh hiéu qua
cua hé théng chat lugng. T4t ca cac yéu t6 déu phai dugc thuang xuyén xem xét va danh gia nodi bd co
xét dén tinh trang va tdm quan trong cua hoat déng can duogc danh gia. Nhdm muc dich nay, lanh dao
cla td chirc can phai thiét 1ap va thuc hién mot chuong trinh déanh gia thich hgp.
5.4.2 Chuong trinh danh gia
Chuang trinh déanh gia bao gém:

a) 1ap ké hoach va an dinh thai gian cac hoat ddng va linh vuc cu thé can danh gi4;

b) cu nhan vién vdi trinh dd thich hop dé tién hanh danh gia;

€) céc vin ban thu tuc dé tién hanh danh gi4 bao gdm viéc 13p bién ban va bdo céo két qua danh
gia chat lugng, va viéc dat dugc thoa thuan vé céc hoat déng khic phuc kip thai nhing sai s6t phat
hién trong khi danh gia.

Ngoai nhimg ndi dung danh gia du kién va cé hé théng, cac yéu t8 khac can danh gia c6 thé 1a nhing
thay ddi vé td chire, su phan hdi cua thi trudng, cac bao cdo vé su khdng phu hop, va cac khao sat.

5.4.3 Pham vi danh gia

Viéc danh gia khach quan cac hoat déng cia hé théng chat lugng do nhan vién cé thdm quyén tién hanh
phai bao gém cac hoat déng hoac céc linh vuc sau:
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a) cocautd chug;

b) tha tuc hanh chinh, thi tuc hoat dong va thu tuc cua hé théng chat lugng;
¢) ngudn nhan luc, thiét bi va vat liéu,

d) khu vuc lam viéc, cac hoat dbng va cac qua trinh;

e) san phdm dang duoc san xudt (dé thiét 1ap mirc dd phu hop véi céc tiéu chudn va qui dinh ky
thuat);

f) tailiéu, b4o cao, ho so luu trd.
Nhan vién tién hanh danh gia c4c yéu 16 cua hé théng chit luong phai doc 1ap v6i nhing ngudi chiu
trach nhiém truc tiép vé cac hoat ddng va khu vyc riéng biét dugc danh gid. Mot ké hoach dénh gi phai
dugc chudn bi va lap thanh van ban dé duva vao nhing noi dung trén.
5.4.4 Bao cao danh gia

Céac nhan xét, két luan danh gia va céc thda thuin v& cac hoat déng khic phuc kip thdi phai dugc 1ap
bién ban va trinh cho lanh dao chiu trach nhiém vé khu vuc dudc danh gia dé c6 hanh dong thich hgp va
théng bao cho lanh dao chiu trach nhiém vé chat iugng xem xét.

Cac muc sau day phai dugc néu trong bao cao danh gia:
a) tatcavidu vé sy khong phu hop hodc sai sot;

b) hanh dong khic phuc thich hgp va kip thdi.

5.4.5 Hanh dbng tiép theo

Phai danh gié va |ap thanh van ban vé viéc thuc hién va két qua cla cac hanh dong khic phuc tir nhimg
lan danh gié trudc.

Cha thich 19) D& huéng dan thém v& danh gia chét lugng, trinh d6 cla chuyén gia danh gia va quan ly chuong
trinh danh gia, xem TCVN 5850-1 + TCVN 5350-3.

5.5 Xem xét va danh gia hé théng chat lugng

Lanh dao cua t§ chirc phai chudn bi cho viéc xem xét va danh gia doc 1ap hé théng chat luong vao
nhing khoang thdi gian nhét dinh. Lanh dao cao nhét phai tién hanh xem xét chinh sach va muc tiéu
chét lugng va viéc xem xét cac hoat ddng hd trg do lanh dao chiu trach nhiém v& chét lugng va cac

thanh vién khac cia lanh dao ti€n hanh, cé sir dung cac nhan vién doc 13p c6 thdm quyén theo quyét
dinh cia lanh dao.

Viéc xem xét phai bao gdm nhlmg danh gié c6 co sd ving chic va toan dién bao gdm:
a) két qua danh gia ndi bd tap trung vao cac yéu t& khac nhau cla hé théng chét luong (xem 5.4.3);
b) hiéu qua toan dién trong viéc thda man sy hudng dén caa tiéu chudn nay va chinh sach, muc tiéu

chét luong cua t6 chic da duoc cong bé;

16
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c) nhing xem xét dé cai tién hé théng chat lugng co lién quan dén nhing thay ddi do cong nghé
moi, cac quan niém vé chat lugng, céc chién luge vé thi trisdng, va cac didu kién cda xa hodi hodc moi
trudng.

Cac nhan xét, két luan va kién nghi dat dugc do két qua cua viéc xem xét va danh gia can phai dugc 1ap
thanh van ban dé ¢é cac giai phap can thiét.

5.6 Caitlén chat lugng

Khi thyc hién mét hé théng chat lugng, 13nh dao cla t8 chirc phai dam bao ring hé thdng sé tao didu
kién va thuc ddy viéc cai tién chat lugng lién tuc.

Viéc cai tién chat lugng dua vao cac hanh déng dugc tién hanh trong toan bé t8 chirc dé nang cao hiéu
qua va hiéu suat cua cac hoat ddng va qua trinh nh&m cung cdp nhimg lgi ich bd sung cho ca 18 chirc
va khach hang cua né.

Khi tao mét méi trudng cho viéc cai tién chat lugng, can phai xem xét vé:
a) khuyén khich va chdp nhan mét kiéu hé trg cua lanh dao:
b) khuyén khich nhimg gia tri, thai do va tu cach cd va su cai tién;
€) néu rd cac muc tiéu cla cai tién chat lugng;
d) khuyén khich viéc théng tin hiéu qua va lam viéc tap thé:
e) cdng nhan nhimg két qua dat dugc;
f) hudn luyén va gido duc cho viéc cai tién.

Chu thich 20) D& c6é hudng din thém xem TCVN ISO 9004-4 : 1996.

6 Xem xét vé tai chinh ctia hé théng chat luong
6.1 Khai quat

Diéu quan trong I1a hiéu qua cua mét hé thdng chat lugng dugc do bang cac s liéu tai chinh. Tac dong
cua mot hé théng chét lugng hu hiéu ddi véi bao cdo 16i 18 cta t8 chirc c6 thé co ¥ nghia 16n, dic biét
béng cdach cai tién cac hoat déng, lam giam mat mat do sai sét va cé déng gop vao su théa man khach
hang.

Két qua tinh toan va bao c&o nhu vay cé thé la phuong tién dé xac dinh cac hoat ddng khong hiéu qua
va dé xuat cac hoat déng cai tién ndi bd.

Qua bao cado cac hoat dong va hiéu lyc cua hé théng chat lugng bang cac sé liéu tai chinh, lanh dao
nhan dudc cac két qua thea ngdn ng kinh doanh chung tis tdt ca cac bd phan.

_—y
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€.2 Phuong phap bao cao tai chinh cua cac hoat dong cua hé théng chat lugng

6.2.1 Khaiqua:

Mot s6 16 chuc thdy cach bao cao lgi ich vé mat tai chinh la co tac dung trong dé sur dung cac thu tuc
bao cao tai chinh co hé théng vé chat lugng. Cac phuong phap bao cao tai chinh dugc cac té chirc cu
thé Iua chon va s dung tay thudc vao co ciu t§ chic, hoat dong va mic do hoan thién cia hé théng
chét luong cua cac 16 chirc do.

6.2.2 Phuong phap

C6 nhigu phuong phap khac nhau dé thu thap, trinh bay, va phan tich cac yéu t6 cla di liéu 1ai chinh.
Phuong phap néu dudi day c6 thé dung duoc, nhung khong loai tri cac phuong phép khéac, hodc phong
theo hoac phdi hop chung véi nhau.

a) Phuong phap tinh chi phi cho chat lugng

Phuong phap nay nham vao cac chi phi lién quan dén chat luong, néi chung duoc chia thanh cac chi
phi phat sinh tir cac hoat dong bén trong va bén ngoai.

Cac yéu t6 chi phi cua hoat dong bén trong dugc phéan tich theo md hinh xac dinh chi phi PAF
(phong ngua, danh gia, hong hoc).

Chi phi phéng ngira va danh gia dugc coi la dau tu, con chi phi hong duge coi 12 mat mat. Thanh
phan chi phi la:

1) phong ngira: nd lyc dé phong ngira hong hoc:

2) danh gia: thir nghiém, kiém tra, va xem xét dé danh gia xem chit luong quy dinh c6 dugc dap
ting khdng;
3) hong héc bén trong: chi phi do mét san pham khéng ddp img cac yéu cau chét lugng trudc khi

giao hang (vi du: lam lai mét dich vu, tai ché, lam lai, thir lai, phé liéu);

4) héng héc bén ngoai: chi phi do mét san phdm khéng dap tmg yéu cau chét luong sau khi giao
hang (vi du: bao tri va sira chira san pham, bao hanh va tra lai, chi phi tryc tiép va phu phi, chi phi
thu hdi san phdm, chi phi v& trach nhiém phap ly).

b) Phuong phap tinh chi phi trong qua trinh san xuét

Phuang phap nay phan tich chi phi do phu hop va chi phi do khéng phu hop cua mbi qua trinh, ¢a hai
c6 thé A ngubn gbc cua tiét kiém va duoe xac dinh nhu sau:

1) chi phi do phi hop: Chi phi dé dp (mg day di cac nhu cau da cong b hoac tigm &n y cla
khach hang khi khéng cé hdng héc trong qua trinh hién cé;

2) chi phi do khéng phu hgp: Chi phi bd ra do hdng héc cla qua trinh hién co.

18
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c) Phuong phap tinh tdn that do chéat luong

Phuong phap nay nay 1ap trung vao cac thiét hai bén trong va bén ngoai do chat luong kém va xac
dinh céc loai t8n that hitu hinh va vé hinh. C4c t8n thét vd hinh bén ngoai dién hinh |2 tén that do
khéng ban dugc hang vi khdng thoa man khach hang. Cac 1én that vo hinh bén trong dién hinh 1&
do hiéu sudt cang viéc kém hon vi phai lam lai, do cdng thai hoc kém, do thai ca bi mat, w... Nhing
t8n that htu hinh 1a nhing chi phi hu hong bén trong va bén ngoai.

6.3 Bado cao

Bdo c4o tai chinh v& hoat déng chat lugng phai cung cap thudng xuyén cho lanh dao va dugc idnh dao
giam sat va phai gin vdi cac bién phap kinh doanh khac nhu "ban", "doanh thu", hoic "gia tri gia tang”
nham:

- danh gid tinh thich hgp va hiéu qua cua hé théng chat lugng:
- xac dinh céc linh vuyc bd sung can chu y va cai tién;
- thiét lap cac muc tiéu chat lugng va chi phi cho giai doan ké tiép.
Trong nhiéu trudng hop, cac yéu t6 cua bao c4o tai chinh vé chat lugng déu co sén trong té chire, nhung

duti cac mau biéu khac. Cac mau biéu bao cao nay nhu la mét bao cao tai chinh vé chat luong co thé
yéu cau phai nhém cac yéu 6 riéng biét cla cac bao cio khac.

7 Chat lugng trong marketing

7.1 Yéu cau vé marketing

BS phan marketing can phai xay dung cac yéu cau xac dinh dudi dang van ban thich hop vé chat luong
san phdm. D&c biét & giai doan dau cla chu ky séng clia san pham, vin dé quan trong 1a phai xem xét
cac yéu cau cho tat ca cac yéu t§ cia san phdm toan dién, du dé 1a san phdm cumg, san phdm mém,
cac vat liéu duge ché bién hodc céc dich vu. Thyc té, tat ca cac san phdm déu bao ham mot sé yéu 16
cua dich vu, va nhiéu san phdm bao ham mét sé loai san phdm chung. B phan marketing phai:

a) xac dinh nhu cau d&i véi mdt san phidm;

b) x&c dinh nhu ciu va khu vyc thi trudng, dé xac dinh loai, 6 lugng, gia ca va udc luong thdi diém
dung lic cho san pham;

c) xac dinh cac yéu ciu cu thé cua khach hang hoic xem xét cac nhu ciu chung cua thi truang.
Viéc lam nay bao gém viéc danh gi4 moi mong mudn tiém dn ho&c xu hudng cua khach hang;
d) théng bao tat ca cac yéu cau cua khach hang trong ndi bé 18 chirc;

e) dam bao 14t ca cac bd phan cé lién quan cua té chiuc co kha nang dap Ung cac yéu cau cua
khach hang.
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7.2 Xac dinh cac quy dinh ky thuat déi véi san pham

B6 phan marketing can phai cung cap cho td chirc mot thong bao chinh thirc hoc nét dai cuong vé cac
yéu cau dbi véi san phdm. C4c yéu ciu va mong mudn cua khach hang cu thé va thi truang phai dugc
chuyén thanh mot loat so bd cac quy dinh k§ thuat lam co s cho viéc thiét ké sau do. Trong cac yéu 16
¢6 thé dugc dua vao la cac yéu ciu sau:

a) cac dac tinh sir dung (vi du céc diéu kién mdi trudng, diéu Kién sir dung va dé tin cay);
b) céac dic tinh cam quan (vi du kiéu cach, mau sic, mui vi);

c) |&p dit, bd tri mat b&ng hoXc didu chinh;

d) tiéu chuin 4p dung va thé 1&, quy ché;

e) bao géi;

f) thdm tra xac nhan va/hoic bao dam chét lugng.

7.3 Théng tin phan hdi clia khach hang

B6 phan marketing phai thiét Iap mét hé théng theo doi théng tin va phan hdi mét cach lién tuc. T4t ca
thong tin lién quan dén viéc sir dung va su hai long clia khach hang ddi v6i chat lugng san pham can
phai dugc phan tich, ddi chiéu, giai thich, thdm tra xac nhan va bao cao theo cac cac van ban thi tuc.
Théng tin nhu vay sé& gidp xac dinh ban chit va mirc dé cac van dé clia san pham lién quan dén kinh
nghiém va mong doi cua khach hang. Ngoai ra, cac théng tin phan hbdi cé thé huéng hoat déng quan ly
16i cai tién san phdm hodc t6i viéc cung cip san phdm mdi (xem 8.8; 8.9; 15 va 16.6)..

8 Chat luong trong quy dinh k¢ thuat va thiét ké

8.1 Anh hudng clia quy dinh k¢ thuat va thiét ké dén chat lugng

B phén thiét ké va xay dyng_qui dinh k§ thuat can phai chuyén nhu ciu cla khach hang thanh cac quy
dinh k§ thuat d&i véi vat liéu, san phdm va qua trinh. Di&u nay cho phép ché tao san phim dap (g yéu
cau cua khach hang véi mét gi4 chdp nhan dugc va cho phép 8 chirc ¢é duoc mdt khoan tidn 13i thda
dang. Quy dinh k¥ thuat va thiét ké phai dam bao cho san phdm c6 thé san xuét, thdm tra xac nhan va
kiém soét duoc trong c4c didu kién san xuét, I4p dit, bao hanh hoc hoat dong da dé ra.

8.2 Lép k& hoach thiét k& va myc tiéu (xac dinh du 4n)

8.2.1 Lanh dao phai chuin bj ké hoach x4c dinh trach nhiém cho mdi hoat ddng thiét ké va trién khai
bén trong va/hodc bén ngoai 18 chirc, va doan chic ring tét ca nhimg ai tham gia thiét ké ddu nhan thic
dugc trach nhiém cia minh lién quan dén toan bd pham vi cia du 4n.
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8.2.2 Trong viéc Uy quyén va trach nhiém vé chat lugng, lanh dao can phai doan chic ring céc bd
phan thiét ké cung cadp cac d liéu ky thuat day di rd rang va cu thé cho viéc mua hang, thuc hién cang
viéc va thdm tra xac nhan sy phl hop cua san phdm va qua trinh déi vdi cac yéu cau quy dinh.

8.2.3 Lanh dao phai lap cac chuong trinh thiét ké theo giai doan thdi gian vdi cac diém kiém tra thich
hap véi ban chat cia san phdm va qua trinh. Pham vi cia méi giai doan va vi tri cua diém kiém tra dé
tién hanh danh gia san phdm hoic qua trinh ¢é thé phu thudc vao mdt sé yéu 16 nhu:

- sirdung san phdm;
— muc dd phirc tap cua thiét ké;
- murc dé cai tién va cdng nghé; va

- mirc dd tiéu chudn hod va su gidng nhau so vai c4c thiét ké ca.

8.2.4 Ngoai nhu cau clia khach hang, phai xem xét cac yéu cau lién quan dén an toan, qui dinh mdi
trudng va cac thé |é khac, bao gom ca cac dé muc trong chinh sach chét lugng cua td chirc ma phap
ché hién hanh chua dé cap t6i (cdng xem 3.3).

8.2.5 Thiét ké phai ré rang va xac dinh day du cdc dic tinh quan trong ddi vdi chat luong, nhu cac
chudn cir nghiém thu. Can phai xem xét ca su phu hop véi muc dich va su bao vé chéng dung sai. Viéc
xac dinh san phdm cdng cé thé bao gdm dé tin cay va kha nang iam viéc théng qua tudi tho du tinh hgp
ly, gém hu hong nhe va kha ning con sir dung dugc an toan, khi thich hop.

8.3 Thu nghiém va do ludng san pham

Can phai qui dinh cac phuong phap do ludng thir nghiém va chudn ¢ nghiém thu duge ap dung dé danh
gia san phdm va cac qua trinh trong ca giai doan thiét ké va san xud. Nhing diéu nay phai bao gém
nhimg néi dung sau:

a) cac gia tri chi tiéu dic tinh sir dung, dung sai va céac dic trung dinh tinh;
b) chudn cir nghiém thu;

¢) céac phuong phap thir nghiém va do luéng, thiét bi, va phan mé&m may tinh (xem diéu 13).

8.4 Xem xét thiét ké

8.4.1 Khai quat

& cudi mdi giai doan trién khai thiét k&, phai xay dung k& hoach va tién hanh xem xét cac két qua thiét
k& mot cach chinh thic, nghiém tic, hé théng va co van ban. Viéc nay khac véi cuéc hop vé tién trién
cua du an. Méi khi xem xét thiét ké phai bao dam su tham gia cua cac dai dién cua tat ca cac bg phan
chic ning c6 anh hudng dén chat luong O giai doan tuong ung. Khi xem xét thiét ké can tim ra va giai
quyét cac khu vuc cé van dé va nhing diéu khdng thich hop va phai dé ra cac bién phap khdc phuc dé
ban thiét ké cudi va cac sé liéu thuyét minh dap ung yéu cau cua khach hang.
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£ 4.2 Cac yéutd trong viész xem xet thié: ké

Tuy thudc vao giai doan thiét ké va san pham, cac yéu 16 tir a) dén ¢) can phai duoz xem xét-
a; Cac yéu 10 gan voi nhu cau va nham théa man khach hang

1) so sanh cac nhu cau cua khach hang néu trong qui dinh ky thuat cla san pham véi cac quy
dinh k¥ thuat cho nguyén vat liéu, san phdm va cac qua trinh:

2) tham tra xac nhan thiét ké thong qua thu nghiém mau dau tién:

3) kha nang lam viéc trong nhing diéu kién sir dung va méi truang duy tinh:
4) viéc sir dung sai hoic khéng ding muc dich;

5) dod an toan va su phi hgp vai mdi trudng xung quanh;

6) suphu hop véi cac vin ban phédp quy, cac tiéu chuan qudc gia va quéc 16 va cac qui ché cla
16 chirc;

7) so sanh véi cac thiét ké co6 tinh canh tranh;

8) so sanh vdi cac thiét k& tuong tu, dac biét |a vies phan tich ¢ac van deé da ting xay ra trong va
ngoai 16 chirc dé tranh cac van dé 1ap lai,

b) Caéc yéu t6 gan vdi cac quy dinh ky thuat cia san phim
1) cac yéu cau veé do tin cay, tinh thic Ung sir dung;
2) cac dung sai cho phép va so sanh véi kha ning cta qua trinh;
3) chuan muc chap nhan va loai bd san pham:
4) khanang lap dat, tinh dé 14p rap, cac yéu cau luu kho, kha ning thanh ly;
5) céc ddc trung vé hong héc nhe va khéng an toan:
6) cac chi tiéu tham my va chudn myc nghiém thu:
7) phan tich "mode” hong héc va hau qua, phan tich cay sai 18i:
8) kha nang du doan va khic phuc van dé:

9) cac yéu cau ghi nhan, chi din, nhan biét, truy tim ngudn géc san pham va cac hudng dan sur
dung;

10) xem xét va sir dung cAc chi tiét tiéu chudn.

c

—_—

Cac yéu 16 gén v6i cac quy dinh ky thuét cia qua trinh

1) kha nang san xuét san pham theo thiét k&, bao gdm cac yéu cau cu thé vé qua trinh, co khi
héa, ty dong hoa, 1&p d&t va I4p rap cac cu kién:

2) kha nang kiém tra va thi nghiém thiét ké, bao gdm cac yéu cau v& kiém tra va thir nghiém cu
thé;
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3) quidinh ky thuat cia nguyén vat liéu, linh kién, cdu kién, phu ting, bao gém cac ngudn cung
cdp va ngudi cung (mg cing nhu tinh sén ¢ cla chung;

4) céc yéu cau vé bao géi, van chuyén, luu kho, 13p dit, d4c biét 1a cac yéu 18 an toan lién quan
dén c4c san phdm xudt va nhap.

8.4.3 Tham tra x4c nhan thiét ké

T4t ca thiét ké phai duge thdm tra x4c nhan dé dam bao qui dinh k§ thuat ctia san phdm dugc dép img
day du (xem 7.2). Ngoai viéc xem xét thiét k&; viéc thdm tra xac nhan cé thé bao gdm mét ho3c nhidu
phuong phap sau diy:

a) tinh toan theo cach khac nao dé nham thdm tra tinh ding d&n cla cac phép tinh va cac phép
phan tich ban dau;

b) thir nghiém va thuyét minh (vi du mé hinh ho#c thir mau diu tién) néu 4p dung phuong phép nay
thi chuong trinh thir nghiém phai duge xac dinh rd rang va cac két qua thi nghiém phai duge ghi lai;

c) thdm tra xac nhan déc 1ap dé xac dinh tinh ding din cla cac phép tinh ban dau va/hoic cla cac
hoat dong thiét ké khac.

8.5 Danh gia trinh d§ va xac dinh gia tri sir dyung thiét ké

Trong qua trinh thiét ké phai danh gia dinh ky ban thiét ké & nhimg giai doan quan trong. Viéc dénh gia
nay co thé d dang cac phuong phap phan tich, nhu FMEA (phéan tich "mode” héng héc va hau qua),
phan tich cay sai 16i hay danh gia rui ro ciing nhu kiém tra, thir nghiém mé hinh mdu va/hodc mau san
xudt thyc t&. Mic dd va khdi lugng thir nghiém phai dugce lién hé vdi c4c rdi ro da nhan thay (xem 8.3).
Dé kiém tra lai cac tinh toan ban d3u, cung cip cac phép tinh khac nhau ho3c tién hanh thir nghiém co
thé st dung déanh gi4 déc I4ap khi thich hgp. Can kiém tra hoc thir nghiém mét luong miu thoa dang dé
céc két qua cé6 mot dé tin ciy théng ké phu-hgp. Viéc thir nghiém cin phai bao gdm cac hoat dong sau:

a) danh gia dic tinh sir dung, dd bén, dd an toan, dd tin ciy trong cdc didu kién bao quan va lam
viéc du tinh;

b) kiém tra dé xac nhan rang cac dic trung trong thiét k& phu hgp v6i nhu cau sir dung da dinh va
t4t ca moi thay ddi vé thiét ké da dugc duyét ddu dugc ghi nhan va thuc hién;

¢) x&c nhan cac hé may tinh va phan mém.
Tat ca cac két qua danh gia va thir nghiém can phai dugc ghi lai thusng xuyén trong mét chu trinh thir

nghiém danh gia trinh dd. Viéc xem xét cac két qua thir nghiém can phai bao gém viéc phan tich cac
khuyét tat va hong hoc.

8.6 Xem xét thiét ké cudi cung va cho phép san xuét

Thiét ké cudi cung phai dugc xem xét va cac két qua xem xét can dudc trinh bay mot cach thich hop
trong cac qui dinh ky thuat va cac ban vé tac nén ndi dung cho ban thiét ké. Trong trudng hop can thiét,
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phai md ta céc thiét bi thi nghiém da duoc ché tao va thay déi nham khic phuc cac nhuoc diém
trong cac chuong trinh thu nghiém danh gia trinh do. Toan bd tai liéu xac dinh ndi dung thiét ké can
- dugc phé duyét & cac cdp quan Iy thich hgp bi anh hudng cla san phdm hoac tham gia ché tao san
pham. Viéc phé duyét ¢6 nghia nhu chip nhan viéc thuc hién ban thiét ké va cho phép bat dau san
xudt,

8.7 Xem xét sy sén sang cho thj truang _
Can phai xac dinh xem liéu t6 chirc cé kha ning giao san ph&m méi hoic san phdm cai tién hay khéng.
Tuy theo loai san pham, viéc xem xét d4nh gi4 c6 thé bao gdm cac diém sau:

a) su hién dién va tinh phu hop clia c4c s6 tay hudng din I4p dit, thao tac, bao dudng, sira cha;

b) c6 su phan ph&i day du va dich vy sau khi ban cho khach hang;

¢) dao tao nhan vién tai ché;

d) su sén c6 cac phu tung chi tiét du tri;

e) thir nghiém tai ché;

f) hoan thanh thoa dang cua cac phép thi danh gia trinh do;

g) kiém tra tryc tiép cac san phdm ban d&u va viéc bao géi ghi nhan cua ching;

h) béing chimg v& kha nang clia qua trinh dap (mg céc yéu cau ky thuat d&i vai thiét bi san xuat.

8.8 Kiém soat viéc thay ddl thiét ké

Hé thdng chat lugng phai cé van ban thi tuc dé kiém soat viéc dua vao san xuat, thay ddi va sur
dung céc tai liéu dinh rd dau vao va ndi dung (dau ra) cia thiét ké va dé cho phép tién hanh cac
céng viéc can thiét dé thyc hién cac thay ddi ¢6 anh hudng dén san phdm trong toan bd chu ky
séng cla no bao gdm thay ddi trong huéng din phan m&m va dich vu. Cac thi tuc nay phai qui
dinh cach phé duyét, noi va thdi gian thyc hién cac thay déi, loai bé c4c ban vé, cac qui dinh ky
thuat 18i thai trong khu vyc lam viéc, kiém tra x&c nhan sy thyc hién c4c thay di nay & dia diém
va thoi gian qui dinh. Nhing thi tuc nay dua ra cac thay d8i tic théi dé phdng ngira san xudt hoc
cung cip cac san phdm khéng phi hgp. Phai nghién ciru qui dinh xem xét thigt k& chinh thirc va
ti€én hanh thir nghiém dé phé duyét viéc thay di khi mic dd, tinh phirc tap hay rui ro cia viéc thay
dbi d6 cho thdy cin c6 nhiing hanh dong nhu vay.

8.9 Danh glé lal trinh 4§ thiét ké

Can phai tién hanh danh gia dinh ky san phdm dé dam bao rang ban thiét ké van c6 gi4 tri. Van d& nay
bao gdm viéc xem xét ¢ac nhu ciu cla Khach hang va cdc quy dinh ki thu&t xust phat ti kinh nghiém
thuc té, tir viéc khao sat sr dung tai hién trudng hodc ky thuét va cdng nghé méi. Viéc xem xét nay clng
phai nghién ciu t6i sy thay ddi qué trinh. Hé théng chat luong phai dam bao dé moi kinh nghiém trong
san xudt va thuc té cho thdy sy can thiét phai thay ddi thiét ké ddu duoc phan hdi dé phan tich. C&n chd
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y sao cho cac thay ddi trong thiét ké khéng gay giam chat luong san pham va phai danh gia tac dong
cua nhing thay déi du kién nay Ién moi tinh chat cua san pham trong viéc qui dinh ky thuat ban dau cua
san pham.

8.10 Quan Iy hinh thal trong thiét ké

Van dé nay dugc khai xuong ngay khi cac yéu cau dugc x4c dinh nhung rat hu ich trong subt giai doan
thiét ké. N6 tiép tuc trong toan bd chu trinh s6ng ctia san phdm (xem 5.2.6).

9 Chat lugng trong cung tng

9.1 Khal quat

NhQng vat mua vao |2 phan ciu thanh san phdm cla 18 chirc va anh hudng truc ti6p dén chat lugng san
phdm cla né. T4t ca cac hoat déng cung Ung hang mua cin phai cé ké hoach va phai dugc kiém soéat
b&ng cac van ban thi tuc. Cac dich vu mua hang ciing bao gdm ca céc dich vu nhu thir nghiém, hiéu
chudn va qua trinh ché bién cla thau phu. Can thiét 1ap quan hé lam viéc va hé thdng théng tin phan hbi
chat ché véi mdi bén thau phu. Bing cach nay, cé thé duy tri duge nhimg cai tién chat luong lién tuc va
tranh dugc hozc dan xép nhanh chéng cac tranh chap vé chéat lugng. Quan hé lam viéc va thdng tin
phan hdi chit ché sé c6 Igi cho ca hai bén.

Hé théng chéat lugng trong cung Ung it nhat phai bac gom cac yéu to sau:

a) ban hanh thich hop cac qui dinh k¥ thuét, ban vé, don dat hang va cac di liéu ky thuét khac (xem
9.2);

b) lua chon nhirng ngudi thau phu c6 du kha nang (xem 8.3);

c) thoathuan vé dam bao chat lugng (xem 9.4);

d) thoa thuan vé phuong phap thdm tra xac nhan (xem 9.5);

e) cac didu khoan dé giai quyét cac tranh chap vé chat lugng (xem 9.6);
f) thi tuc kiém tra giao nhan (xem 9.7);

g) kiém soét viéc nhan hang (xem 9.7);

h) hd so chat lugng khi nhan (xem 9.8).

9.2 Yéu cau dél vél qul d|nh k§ thuét, ban vé va don dat hang

Viéc dinh rd cac yéu cau |a budc dau dé tiép nhan t6t hang héa cung cip. Théng thudng, cac yéu ciu

nay dugc néu trong cac qui dinh k§ thuat cua hgp ddng, cac ban vé va cac don dat hang gui t&i ngudi
thau phu.

B& phan cung (mg phai xay dung c4c van ban thi tuc dé dam bao cac yéu cau ddi véi san phdm cung
{mg dugc xac dinh va théng tin rd rang va quan trong nhat 12 ngudi thau phu hoan toan hiéu ching. Cac
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phuong phap nay ¢ thé bao gdm c4c thi tuc dudi dang van ban dé soan thao cac qui dinh ky thuat, ban
vé va dan dat hang, chudn bi hdi nghi véi nhilng ngudi thau phu trude khi giao don dit hang va cac hoat
dong khac phu hgp vdi mat hang cung (mg.

Cac don dit hang phai cé cac sé liéu mé ta rd rang san phdm dit mua. Céac yéu té dién hinh nhu sau:
a) xac dinh chinh xac vé kiéu, loai va cip;
b) cac chi din kiém tra va |An xudt ban thich hop cac qui dinh ky thuat;

c) tiéu chudn vé hé théng chdt luong dugc &p dung.

Céc don dat hang phai dugc xem xét va thdng qua vé mic dd chinh xac va day da trude khi giao.

9.3 Chogn ngudi thau phy ¢é kha nang

M8&i ngudi thau phu phai cé kha nang rd rang trong viéc cung cap san pham dap (ng moi yéu cau trong
cac qui dinh ky thuat, ban vé va don dit hang.

Céc phuong phap dé xac dinh kha niing nay c6 thé gdm tap hop mét sé trong nhimg diém sau day:
a) danh gia tai chd kha nang va/hoac hé théng chit luong clia ngudi thau phu:
b) danh gid mau san phdm:
¢) lich st da qua vai nhing san phdm tuong tu;
d) cac ket qua thur nghiém nhing san phdm tuong tu;

e) kinh nghiém dugc ghi nhan cia nguei sir dung khéc.

9.4 Thoa thuan vé dam bao chit lugng

T8 churc phai thoa thuan rd rang vdi ngudi thau phy vé bao dam san phdm duoc cung cap. Diéu nay co
thé duac thyc hién biing mét hodc nhidu yéu 16 sau:

a) tin tudng vao hé théng chat lugng cia ngusi thau phuy:

b) xudt trinh cac s& liéu kiém tra/th(r nghiem da dugc qui dinh va cac hd so kiém soat qua trinh kém
theo;

c) ngudi thau phu kiém tra/thir nghiém 100% san phdm:
d) ngudi thau phu kiém tra nghiém thu va (hoc) thir nghiém theo phuong phap I3y mau;

e) ngudi thau phu thuc hién hé théng dam bao chat lugng chinh thde theo yéu ciu cia téd chuc:
trong mét sé truang hop ¢o thé sir dung mé hinh dam bao chat lugng chinh thie (xem TCVN I1SO
8001, TCVN ISO 9002 va TCVN I1SO 9003);

f) danh gia dinh ky cac qui ché chat lugng cua ngudi thau phu do 13 chirc hoac bén thir ba tién hanh:

g) kiém tra giao nhan hoac phan loai & ca sd.
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€.5 Thoathuan vé phuong phap tham tra xac nhan

Phai thoa thuan r6 rang v6i ngudi thau phu vé cac phuong phap ding dé kiém tra xac nhan su phu hgp
v@i cac yéu cau. Nhing thoa thuan nay co thé bao gém ca viéc trao ddi cac so lieu kiém tra, thi nghiém
voi muc dich cai tién chat lugng hon nla. Cac thoa thuan dat duoc co thé giam t6i da cac kho khan
trong viéc thau hiéu cac yéu cau cing nhu cac phuong phap kiém tra, thir nghiém va Iy mau.

9.6 Cac diéu khoan dé giai quyét cac tranh chap ve chat lugng

Phai thiét 1ap cac hé thong va thi tuc dé co thé giai quyét cac tranh chdp vé chat luong vdi nguoi thau
phu. Can c6 nhiing diéu khoan giai quyét cac van dé hang ngay va cac van dé dot xuat.

Mét mat rat quan trong cGa cac hé thdng va thua tuc nay la didu khoan vé cai tién cac kénh thong tin
gilfa 1 chuc va ngusi thau phu vé cac van d& anh hutng dén chét luong.

9.7 Lap ké hoach kiém tra va kiém soat khi nhan

Phai c6 cac bién phap thich hop dé dam bao rang vat liéu nhap vé dugc kiém soat dung dan. Cac thu
tuc nay phai bao gbm khu vuc cach ly hoc cac phuong phap thich hop khac dé phong ngisa viéc sur
dung vo y holic 1ap dat cac vat liéu khéng phi hop (xem 14.3).

Pham vi tién hanh kiém tra khi nhan phai duoc lap k& hoach mot cach can than. Cac dic tinh can kiém
tra phai dya trén tinh chat chl yéu cla san phdm. Can xem xét kha ning cGa ngudi thau phu co tinh
dén cac yéu t6 theo 9.3. Mirc do kiém tra phai duoc lua chon dé cho lam can bing dugc cac chi phi
kiém tra so vdi két qua kiém tra khéng day du.

Trudc khi hang v&, can phai dam bao chic chn cé du cac dung cu, dudng kiém, thudc do, trang thiét bi
can thiét da duoc hiéu chudn dung. Cac nhan vién phai duge dao tao phu hop.
9.8 H® so chat lugng lien quan dén mua hang

H® so chét lugng thich hop lién quan dén san pham khi nhan phai dugc luu gil. Digu nay dam bao cé
s&n cac d( lidu theo thoi gian nh&m danh gi& sy thuc hién va xu hudng chét luong cua ngudi thau phu.

Bén canh do, viéc luu gilr hd so v& s6 mé& hiéu 16 hang v6i muc dich xac dinh rd ngudn géc cua 16, co
thé rat co6 ich va trong mét s6 trubing hop la rét quan trong.

10 Chat lugng cua qua trinh
10.1 Lap ké hoach kiém soat qua trinh

10.1.1 Viéc lap ké hoach qua trinh phai dam bao cac qué trinh nay dudc kiém soat theo mét cach thirc
va trinh ty qui dinh. Céc digu kién dugc kiém soat bao gdm viéc kiém soat mét cach thich hop nguyén
vat liéu, thiét bi san xuat, 14p d&t va dich vu da duoc chap nhan, cac van ban thu tuc, hoic ké hoach
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chat lugng, phan mém may tinh, tiéu chudn/quy pham tham khao nhan su cling véi viéc cung cdp hang
héa, vat dung va mdi trudng co lién quan.

Céc hoat ddng cuia qua trinh phai duoc qui dinh vdi mie dé can thiét bing cac van ban hudng din cong viéc.
Cac nghién clu kha nang cua qua trinh phai dugc tién hanh dé xac dinh hiéu qua du kién cia né (xem 10.2).

Céc qui ché chung c¢6 thé dugc &p dung tét trong 18 chic phai dugc 1ap thanh van ban va tham khao
trong 18t ca moi thu tuc va hudng dan thich hgp. Cac hudng din nay phai miéu ta chudn muc dé xac
dinh sy hoan thanh t6t cdng viéc va sy phi hgp vdi qui dinh k§ thuat va tiéu chudn va tay nghd. Cac
chudn myc tay nghé cin phai duoc qui dinh mét cach thyc té rd rang nhat bang cac van ban tiéu chudn,
bdng minh hoa va/hodc bing mau dai dién.

10.1.2 Viéc thdm tra xac nhan trang thai chat luong cla san phdm cimg qua trinh, san phdm mém,
nguyeén vat liéu ché bién, dich vu hay méi trugng phai dugc tién hanh tai nhimg khau quan trong trong
déay chuyén san xudt dé han ché dén muc thdp nhét cac tac hai cla khuyét tat va dé dat nang suét cao
nhét. Viéc sir dung cac biéu dd kiém soat va cac thi tuc 1y mau théng ké va cac ké hoach Ia nhimg vi
du vé cac ky thuat duge sir dung dé tao diéu kién dé dang cho viéc kidm soat qua trinh (xem 12.2).

10.1.3 Theo doi va kiém soat qua trinh phai lién quan truc tiép véi cac qui dinh k¥ thuat cta san pham
hoan chinh hodc vai yéu cau néi bd. Néu viéc thdm tra xac nhan cac thay ddi cla qua trinh qua mét g6
thu tuc do ludng 1a khdng thuc té vé ky thuat hoic kinh t& hosc khéng thuc hién dugc thi viéc tham tra
xac nhan sé phai trudc tién phu thudc vao thdm tra xac nhan cac dic tinh cla thanh phdm. Trong tat ca
moi trudng hgp, can phai xay dung mdi quan hé gilra kiém soat trong qua trinh, cac qui dinh ky thuat
cda chilng véi cac qui dinh k¥ thuat cua thanh pham, phai thang bao mdi quan hé nay cho nhimg ngudi
¢o lién quan va lap thanh van ban.

10.1.4 Moi thdm tra xac nhan trong qua trinh san xudt va tham tra xac nhan cudi cung phai duoc lap
ké hoach va dugc qui dinh. Thu tyc thir nghiém va kiém tra da dugc Iap thanh van ban phai dugc luu trir
cho mdi d&c tinh can kiém tra, bao gém c4 cac thiét bi chuyén dung dé thuc hién cac viéc kiém tra va
thu nghiém, cing nhu cac yéu cau da qui dinh va cac chuin muyc vé tay nghé.

10.1.5 Nhing phuong phap phi hgp vé lam sach, bado quan va céc chi tiét vé bao géi gom ca viéc
chdng dm, 16t m&m, cho vao thung phai duoe qui dinh va dua vao van ban thi tuc.

10.1.6 Can phai khuyén khich nhimg né Iuc xay dung cac phuong phap méi dé cai tién chat lugng qua trinh.

10.2 Kha nang cua qua trinh

Céc qua trinh phai dugc thdm tra x4c nhan vé kha nang san xuat san phim phu haop vdi cac qui dinh ky
thuat. Phai xac dinh rd cac nguyén cdng lién quan dén dic tinh cua san phdm hodc qua trinh ¢o thé ¢o
anh huong hudng dang ké téi chat luong san phdm. Phai xay dung viéc kiém soat phu hop dé dam bao
rdng cac ddc tinh nay van ndm trong qui dinh k¥ thuat hoc cac thay ¢di thich hgp duoc tién hanh.
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Viéc tham tra xac nhan cac qua trinh phai bao gom ca nguyén vat liéu, trang thiét bi, hé thong va phan
mém may tinh, cac thd tuc va nhan su.

10.3 Van dé cung cap hang hoa, vat dung va mél truang

Khi c6 anh huong quan trong dén cac dic tinh chét luong, thi cac nguyén vat liéu, vat tr phu trg nhu
nudc, khi nén, dién n&ing va hoa chét ding trong san xu&t phai dugc kiém soat, kiém tra xac nhin dinh
ky dé dam bao sy tac dong 1én qua trinh |a ddng nhat. Khi cac yéu t6 mbi trudng, nhu nhiét do, dé am,
tinh trang vé sinh la quan trong d&i véi chat lugng san pham, phai qui dinh, kiém soat, tham tra xac
nhén cac gidi han cho phép thich hgp.

10.4 Van chuyén

Viéc van chuyén san phdm phai dugc 14p ké hoach va kiém soat cho san phdm nhap vao, san phim
trong qua trinh va san phdm cudi cung. Viéc nay khéng chi ap dung cho giao nhan ma ca khi dua vao
sir dung.

Cac phuong phap van chuyén san phdm phai qui dinh viéc lya chon va sir dung dang dn, khay chia,
thing chira, bang tai, xe tai hop cach dé ngan ngira hu hong hong hodc huy hoai do ving, va cham, &n
mon, nhiét d§ ho&c bat ky digu kién nao khac xudt hién trong qua trinh san xu&t ho3c giao nhan.

11 Kiém sodt qua trinh

11.1 Khal quat

Chét lugng san pham phai duoc dé cap dén & méi giai doan trong chu ky séng cuia san phdm (xem 5.1.1).

11.2 Kiém soat, truy tim ngudn géc va xac dinh nguyén vét liéu

11.2.1 Kiém soat nguyén vat liéu

T4t ca cac nguyén vat liéu va bd phan chi tiét phai phi hop véi cac qui dinh trudc khi dua vao san xuit.
Tuy nhién, khi xac dinh kh&i lugng va tinh chit cla viéc kiém tra tiép nhan, can thiét phai xem xét chi
phi va anh hudng cua chat lugng nguyén liéu phi tiéu chudn ddi véi qua trinh san xuat.

San pham trong day chuy&n, ké ca san ph&m tdn kho trong day chuy&n phai dugc tdn chira, phan cach,
véan chuyén va bio vé mét cach thich hgp dé gir dugc tinh thich img sir dung cia ching. Can dic biét
chd y kiém soét tudi tho sir dung va sy hu hong bao gdm ca viéc danh gia san phim ton kho & nhing
thai diém thich hgp (d&i v6i bao quan thanh phdm, xem 16.1).

11.2.2 Truy tim ngudn géc

0 noi ma truy tim ngudn gbc san pham Ia quan trong thi phai duy tri viéc xac dinh thich hop suét trong
qua trinh tIr lic nhan va trong tat ca c4c giai doan san xuit, giac nhan va 2p dit dé c6 thé truy tim dén
ngudn gdc va tinh trang xac nhan clia nguyén vt liéu goc (xem 11.7 va 14.2).
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11.2.3 Xac dinh

Viéc danh ddu va ghi nhan vat liéu phai rd rang, bén va phi hop vai cac qui dinh k{ thuat. Vat lidu phai
dugc nhan biét mét cach nhat quan tir lGc tiép nhan ban dau dén khi giao va I4p dat d noi nhan hang
cudi cung. Viéc xac dinh nay phai theo van ban thi tuc va phai dugc ghi lai. Disu nay cho phép xac dinh
san phdm cu thé trong trudng hop can |4y lai hoac kiém tra dic biét.

11.3 Kiém soat va bao tri thiét bl

T&t ca cac trang thiét bi bao gdm may méc c6 dinh, db g4. thiét bi I3p xiét, dung cu, miu, dudng kiém,
¢ do phai dugc kiém tra dd chinh xac trudc khi sir dyng. Phai phai dic biét chu y dén cac may tinh
dung dé kiém soat cac qua trinh va su bao tri cac phan mém cé lién quan (xem 13.1).

Trang thiét bi phai dugc bao quan thich hgp va bao vé day du gida cac lan sur dung va phai dugc kiém
dinh hodc hiéu chudn lai theo théi han thich hop dé dam bao cac Yéu cau lién quan dén dé chinh xac
dudc dap ung (dd ding va dd tap trung).

Can xay dung chuang trinh bdo tri dy phong dé dam bao kha nang-lam viéc lién tuc. Can dic biét chid y
tdi cac dac tinh cla trang thiét bi cé anh hudng téi chat lugng san pham.
11.4 Quan Iy kiém soat qua trinh

Phai 1ap ké hoach, thang qua, gidm sat va kidm soat qua trinh quan trong déi vdi chat lugng san pham.
Phai dac biét chd y dén cac dic tinh, san phim khéng thé do dugc mét cach dé dang hay qua t6n kém
va doi hoi cac ky nang dic biét.
Cac bién s6 cla qua trinh phai dugc giam sat, kidm soat va xac nhan theo céc tan sé thich hop dé dam bao:
a) do chinh xac va tinh bién ddng cua céc thiét bi sir dung;
D) ky nang, kha nang va kién thic cia ngudi thao tac:
¢} do chinh xac cua cac két qua do va cac dir liéu st dung dé kiém soat qua trinh;

d) mai trudng cua qua trinh va cac yéu 1§ khac anh hudng dén chat luong nhu thai gian, nhiét do va
ap suat;

e) Tailiéu thich hop vé céc bién s6 cia qua trinh, thiét bj va nhan sy.

Trong mét sé trudng hop vi du nhu khi cac sai sét cua qua trinh ¢é thé chi trd nén rd rang sau khi san
phdm dugc dua vao su dung, két qua cua qua trinh khéng thé duoc xac nhan tryc tiép bang viéc kiém
tra hodc thr nghiém sau dé déi vai ban than san phdm. Nhimg qua trinh nhu vay doi hai viéc danh gia
trudce trinh dd (xdc nhan) dé dam bao kha nang cua qua trinh va kiém soat tdt ca cac bién sé 16i han
trong hoat déng cua qua trinh.

11.5 Tai liéu

Phai kiém soat tai liéu nhu di qui dinh trong hé thang chét lugng (xem didu 5.3 va 17.3).
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11.6 Kiém soat su thay doi qua trinh

Phai chi dinh r6 rang nhitng ngudi ¢6 trach nhiém, quyén han thay doi qua trinh va néu can thiét, phai
thoa thuan voi khach hang. Giéng nhu su thay doi thiét ké, 1t ca sy thay ddi vé dung cu, trang thiét bi
san xult, nguyén vat liéu hay qua trinh phai duoc lap thanh van ban. Viéc thuc hién phai dugc dé cap
dén trong cac thd tuc xac dinh.

Sau moi su thay ddi, san phdm phai duoc danh gia dé xac nhan rang su thay di dé mang lai hiéu qua
chat lugng mong mudn. Bét ky sy thay ddi nao trong méi quan hé gia qua trinh va dac tinh san pham
Xuat phat tir cac thay ddi trén phai dugc lap thanh van ban va phai duoc thong bao thich hop.

11.7 Kiém soat tinh trang xac nhan

Tinh trang xac nhan dau vao cla qua trinh phai dugc xac dinh. Viéc xac dinh nay c6 thé ia cac cach phu
hop nhu tem, ddu, ky hiéu hoac hd so kiém tra di kem vdi san phdm hoac bing s6 liéu nhap vao may
tinh ho&c dinh vi vat ly. Sy nhan biét nay phai phan biét dugc trong nhimg san pham chua duoc xac
nhan, san phdm nao phi hop va san phidm nao khong phu hop. Su nhan biét nay cho phép phan biét ro
nguyén vat liéu da dugc tham tra va chua duge thdm tra va chi ré viéc chap nhan tai diém tham tra.
Cang can chi rd don vi t8 chuc chiu trach nhiém xac nhan.

11.8 Kiém soat san pham khéng phu hgp

Phai qui dinh viéc xac dinh va kiém soat toan bd san pham va nguyén vat liéu khéng phu hgp (xem
didu 14).

12 Kiém tra xac nhan san pham

12.1 Nguyén vét li¢u va chl tiét nhap vao

Phuong phap ding dé dam bao chat lugng cua nguyén vat ligu, chi tiét va cum chi tiét ghép bd dugc
cung (mng dua vao san xuét phu thudc vao tam quan trong cia mbi loai déi véi chat lugng san pham, vao
tinh trang kiém soat va cac théng tin tir ngudi thau phu va anh hudng dén chi phi (xem digu 9, dic biét
1a9.7 va 9.8).

12.2 Kiém tra xac nhan trong qua trinh

Can phai tién hanh kiém tra hoc thir nghiém dé xac nhan mirc do phi hop cia san pham 0 mot sé
diém thich hop trong qua trinh. Vi tri va s6 Ian tién hanh kiém tra hoac thir nghiém phu thudc vao
tam quan trong cla cac dic tinh va sy thuan tién khi kiém tra xac nhan trong cong doan san xuit
tuang (rng. Nhin chung, viéc xac nhan can duoc tién hanh cang gan diém sinh ra dac tinh phai kiém
tra cang t6t.
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a) |ap va kiém tra chi tiét dau tién;
b) kiém tra hoac thir nghiém do ngudi dimg may tién hanh;
c) kiém tra hoac th(r nghiém tu déng;
d) kiém tra ¢ cac diém co dinh sau nhimg khoang thai gian trong suét qua trinh san xudt;

8) giam sat cac hoat dong riéng biét do kiém tra vién tién hanh.,

San phdm khéng duoc dua ra si dung néu chua dugc xac nhan phu hop voi ké hoach chat luong tru
truéng hgp dac biét,

12.3 Kiém tra xac nhan thanh pham

Dé tang cudng cac céng tac kiém tra va thir nghiém trong qua trinh san xuat ngudi ta su dung hai hinh
thire kiém tra xac nhan thanh phdm. Tuy theo timg trudng hop, cé thé sir dung mét hoac ca hai:

a) Kiém tra nghiém thu ho&c thir nghiém co thé si dung dé khdng dinh su phu hop cua thanh pham
v@i yéu cau qui dinh. C6 thé tham khao don hang dé xac nhan sy pho hop vé ching loai va sé luong
cua san phdm s&p chuyén giao. Vi du kiém tra 100% hang muc, |dy mau theo 16 hoZc Idy mau lién
tuc;

b) Danh gia chét lugng san pham lién tuc hoac dinh ky cac don vi mau da chon lam dai dién cua
nhing 16 hoan chinh co thé.

Kiém tra nghiém thu va danh gid chat lugng san phdm cé thé dung dé cung cidp théng tin phan hdi
nhanh chong cho cac hoat déng khac phuc déi véi san phdm va qua trinh hoac hé thdng chat luung.
San pham khéng phu hgp phai dugc bdo cao xem xét, bo di hoic tach riéng va stra chira, dugec chép
nhén va coé nhan nhudng heac khong, lam lai, ha ¢ap hoic loai bod (xem diéu 14). Cac san pham duoc
sira ch@ra va/hoic l1am lai phai duge kiém tra va thir nghiém lai.

Khéng san phdm nao dugc gui di cho dén khi tat ca cdc hoat déng qui dinh trong ké hoach chét luong
hodc cac van ban thu tuc da duge hoan thanh mét cach day di va cac s6 liéu va tai liéu lién quan da co
va dugc phep.

13 Kiém soat cac thiét bi kiém tra, do ludng va thir nghiém
13.1 Kiém soat phép do

Viéc kiém soat phai duoc duy tri cho tat ca hé thdng do luéng st dung trong trién khai, san xuat, 14p dat
va van hanh mét san pham dé co duoc Iéng tin trong céc quyét dinh hodc cac hoat dong dua trén cac s
liéu do luong. Phai kiém soat thiét bi do kiém. dung cu, chi thi, cac thiét bi thir nghiém dic biét va cac
phan mém thur co lién quan. Ngoai ra. cac dé ga, vat ¢é dinh nhu phan cung thy. chudn so sanh va
trang bi dung cu cua qua trinh ¢ anh hudng dén cac dac tinh da qui cta san pham heoac qua trinh cling
ohai dugc kiém soat mot cach thich hop (xem diéu 11.3). '
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Phai bién soan thu tuc dé giam sat va duy tri ban than qua trinh do & trong trang thai kiém soat thdng ké
bao gém thiét bi, tha tuc va ky nang cua ngudi thao tac. Thiét bi kiém tra, do ludng va thi nghiém bao
gdm ca phan mém thir can phai dugc sur dung theo cac van ban thu tuc dé dam bao biét dugc db khong
dam bao cua phép do va dd khong dam bao dé phu hgp véi kha nang yéu cau cua phép do. Can phai co
hanh dong thich hop khi dd chinh xac khéng tuong tmg dé do ding din qua trinh va san pham.

13.2 Cac yéu té cla viéc kiém soat

Cac thu tuc kiém soat, c4c thiét bi kiém tra, do ludng va thir nghiém va phuong phap thir phai bao gom,
tuy theo:

a) quidinh va lua chon thich hop bao gdm pham vi do, dd chinh x&c va dd ban trong cac didu kién
mbi truding qui dinh;

b) hiéu chudn ban dau trudc khi sir dung Ian dau nhim x4&c nhan db chinh xac yéu cau (dd chinh
xac va do tap trung); clng can thir nghiém phan mém, cac thi tuc kiém soat thiét bi thir nghiém tu
dong;

c) thu hdi dinh ky dé hiéu chinh, hiéu chudn va sira chlra c6 xét dén qui dinh k¥ thuat cla ngudi san
xu&t, cac két qua cua Ian hiéu chudn trudc, phuong phap va mic db str dung dé duy tri dd chinh xac
can thiét trong sur dung;

d) cac tai liéu thuyét minh vé cach nhan biét phuong tién, chu ky hiéu chudn, tinh trang hiéu chuan
va cac thu tuc tién hanh thu hdi, van chuyén va luu kho, diéu chinh, stra chira, hiéu chudn, 14p dat va
st dung;

e) mdi lién hé truyén chudn vdi cac chuadn c6 dd chinh xac cao va dé én dinh da biét, t6t nhat 1a véi
chudn duge céng nhan quéc gia hoic qudc té; khi khéng cé cac chudn nhu vay thi co s dung dé
hiéu chudn phai duoc |ap thanh vin ban.

13.3 Kiém soat phép do cua ngual thau phy

Viéc kiém soat cac thiét bi do ludng va thir nghiém va cac phuong phap thir cé thé md rong téi moi
ngudi thau phu.

13.4 Hanh déng khac phuc

Can cé hanh dong thich hgp khi phét hién thdy cac qua trinh do khong kiém soat dugc hay khi cac thiét
bi kiém tra do ludng va kiém nghiém khdng dugc higéu chudn. Phai tién hanh danh gi4 dé xac dinh anh
huding dén cong viéc da hoan thanh va téi mic dd nao thi can phai do lai, thi fai, hiéu chuin lai hoic
khi can cé thé loai bo hoan toan céc thiét bi ho3c qua trinh. Ngoai ra, viéc phat hién nguyén nhin clng
quan trong nham phong ngira sy tai dién. Viéc nay co thé bao gdm viéc xem xét lai cac phuong phéap va
chu ky hiéu chudn, viéc dao tao nhan sy va mac do phu hgp cla thiét bi thir nghiém.
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13.5 Thtr nghiém bén ngoal

C6 thé sir dung cac phuong tién cla td chirc bén ngoai trong viéc kiém tra, do ludng, thir nghiém va
hiéu chudn dé tranh tang phi t8n hoic phai dau tu thém néu cac yéu cau néu ¢ diéu 13.2 va 13.4 dugc
théa méan [xem TCVN 6131-1 : 1996 (1ISO 10012-1)].

14 Kiém soat san phdm khéng phu hgp

14.1 Khal quat

Can phai thiét 1ap cac budc xur ly d6i vai san phdm khdng phi hgp va duy tri bang cac van ban thu tuc.
Muc tiéu cla céc thu tuc dé kiém soat khang phu hop 1a nh3m ngin ngira khach hang vé tinh nhan phai
san phdm khéng phi hgp va nham tranh chi phi khéng can thiét dé tai ché san phdm khdng phu hap.
Céac budc néu ra & 14.2 dén 14.7 ¢an phai tién hanh ngay khi thdy xuit hién cac diu hiéu chimg té
nguyén vat liéu, chi tiét ghép bd ho3c san phdm hoan chinh khéng hoic cé thé khéng phu hop véi yéu
cau qui dinh.

14.2 Nhan dang

Céc dbi tugng hodc 16 nghi ngd la khéng phu hop phai dugc xac dinh ngay va phai lap bién ban vé su
XUat hién do.

Can phai qui dinh sy can thiét phai xem xét hodc xem xét lai nhing 16 trudc.

14.3 Tach riéng

Néu c¢ thé dugc cac déi tugng khdng phu hop phai dugc tach riéng ra khoi cac déi tugng phu hop va
dugc xac dinh mét cach day du dé ngadn ngura viéc sir dung khéng cd y ching sau nay cho dén khi co
quyét dinh thanh ly thich hop.

14.4 Xem xét

Cdc san phdm khéng phu hop ¢an phai dugc cac nhan vién duge chi dinh xem xét dé xac dinh xem liéu
chung c6 thé duoc sir dung nhu nguyén trang hay 1a phai dugc stra cha, 1am lai, phan loai hay loai bo.
Cac nhan vién thyc hién viéc nay can phai c6 nang luc dé danh gia anh hudng ctia quyét dinh tdi tinh

nang I4p I&n, t6i cdng doan sau, t&i dic tinh st dung, db tin cdy, dd an toan va cac yéu cau thdm my
(xem 8.7 va 11.8).

145 Xuly

Viéc xir Iy cac san phdm khéng phu hop can dugc tién hanh ngay khi c6 thé duoc. Quyét dinh chadp nhan
san phdm phai ducc 1ap thanh van ban kém theo Iy do clia viéc 1am dé vai cac didu can dé phong thich
hap.
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14.6 Hanh déng

Can phai hanh dong cang som cang tot dé ngan chan viéc st dung hoac l&p dat vo tinh san pham
khéng phu hgp. Hanh déng nay cé thé bao gobm viéc xem xét cac san pham khac duoc thiét ké hoac
duoc ché tao theo cung nhng thi tuc nhu san pham bi phéat hién la khéng phu hop va/hoac cac 16 trudc
dé cta cung moét san pham.

D6i vai cong viéc dang tién hanh, hanh déng khic phuc can phai dugc lam ngay néu cé thé dugc nham
han ché chi phi sira ch@ra, lam lai ho4c loai bd. San phdm stra cha, lam lai va/hoic sira ddi phai duoc
kiém tra lai hoac thir lai 4 xac nhan sy phi hgp véi yéu cau quy dinh.

Ngoai ra, ¢ thé phai thu hdi san phdm hoan chinh cho du dang trong kho thanh phdm, dang trén dudng
dén ché phan phéi, trong clfa hang hoic da dugc sir dung (xem 11.2). Quyét dinh thu hdi san phdm phai
tinh dén van dé an toan, trach nhiém phép ly cia san phim va su hai 1dng cia khach hang.

14.7 Phong ngua sy khéng phiu hgp tai dién

Can phai thuc hién cac budc thich hgp dé phong ngira su khéng phu hop tai dién, (xem 15.5 va 15.6).

15 Hanh déng khac phuc

15.1 Khal quat

Cac hanh dong khic phuc bit dau tir viéc phat hién cac van dé lién quan dén chat lugng va viéc tién
hanh cac bién phap dé loai trir hoc giam dén muc thdp nhét sy tai dién cac vén dé. Hoat dong khic
phuc cling c6 thé bao gdm viéc sira cha, lam lai, thu hdi hoic loai bd san phdm khéng dat yéu cau.
Nhu cau ¢ hanh dong loai bo nguyén nhan sy khéng phi hop cé thé xuét phat tir cac ngudn sau:

a) danh gia (n6i bd va/hoac bén ngoai):

b) bao céo sy khéng phu hgp clua qua trinh;
c) xem xét cua lanh dao.

d) su phan hdi cua thi trudng;

e) khiéu nai cua khach hang:

Hanh déng cu thé d8 loai bd nguyén nhan khong phi hop hién c6 hoic tiém 4n dugc néu & cic buoc
15.2 dén 15.8.

15.2 Phan cbng trach nhiém

Trach nhiém va quyén han tién hanh cac hoat dong khic phuc phai dugc xac dinh nhu Ia mét phan cua
hé thSng chét luong. Su phéi hgp, ghi nhan va theo dbi cac hoat ddng khic phuc c6 lién quan dén tat ca
c4c mat cia hé thdng chét luang phai dugc phan cong trong néi bd 16 chirc. Viéc phan tich va thuc hién
c6 thé bao gdbm nhidu bd phan chifc nang, nhu thiét k&, dat mua ky thuat, ché tao va kiém soat chét
luong.
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15.3 Danh gia tam quan trong

Tam quan trong cia mét van d& anh hudng dén chét lugng phai duge phai danh gia trén co s6 kha nang
tac dong tiém 4n cua né 1én cac méat nhu chi phi san xuat, chi phi lién quan dén chat lugng, tinh nang sur
dung, do tin cay, dd an toan va sy thoa man cda khach hang.

15.4 Diéu tra nguyén nhan co thé co

Phai xac dinh cac bién sd quan trong anh hudng dén kha nang cla qua trinh san xuét thoa man cac yéu
cau qui dinh. Can phai xac dinh mdi quan hé gita nguyén nhan va hiéu qua c6 xét dén tat ca cac
nguyén nhan tidm 4n. Két qua didu tra phai dugc ghi lai.

15.5 Phan tich van da

Khi phén tich mét van dé lién quan dén chat lugng, phai xac dinh nguyén nhan co ban xudt hién trudc
khi [ap k& hoach cho céc bién phap phong ngira. Nhigu khi nguyén nhan co ban nay lai khéng ro rang,
khi &y can phai phan tich rat cdn than céc qui dinh ky thuat cho san phdm, va c4c qua trinh, thao tac, hd
sa chdt luong, bao cao dich vu ¢d lién quan va céc y kién phan anh cua khach hang. Viéc sir dung cac
phuceng phap thdng ké cé thé hiu ich cho viéc phan tich (xem digu 20).

Can phai xem xét viéc 1ap hd so liét ké sy khéng phi hgp dé gitp xac dinh nhing van dé ¢é cung nguén
gbc trdi ngugc vai cac vdn dé xudt hién mét 1an.

15.6 Loai trir nguyén nhan

Cén c6 nhing budc thich hop dé loai bd nguyén nhan cira su khdng phu hop hién ¢ hoac tiém an. Viéc
xac dinh nguyén nhan hodc nguyén nhan tiém tang cé thé dua dén nhing thay ddi san xuét, bao géi,
dich vu, van chuyén hoac luu kho, soat xét qui dinh ky thuat cho san phdm va/hoic soat xét lai hé théng
chat lugng. Hoat déng phai dugc dua ra ¢ muc dé phi hop vdi mic dé tram trong cGa van dé va tranh
xudt hién lai sy khéng phu hap.

15.7 Kiém soat qua trinh

Can phai thuc hién day du viéc kiém soat céc qua trinh va cac tha tuc dé phang ngura sy tai phat van

dé. Khi thuc hién cac hanh déng khic phuc, can phai theo dai hiéu qua cua ching dé dap (mg cac muc
tiéu mong mudn.

15.8 Thay ddl lau dai

Nhimg thay ddi mang tinh 1au dai 14 két qua cua cac hoat dong khic phuc phai dugc ghi nhan lai trong
cac hudng dan céng viéc, trong cac qui dinh v& qua trinh san xuit, qui dinh ky thuat cia san phdm va
(hoZc) hé thdng chét luang chét luong. Cing c6 thé can phai soat xét lai cac thi tuc dugc sir dung dé
phat hién va loai bo cac van dé con tiém an.
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16 Hoat déng sau san xuat

16.1 Bao quan

Phai qui dinh phuong phap bao quan thich hop dé dam bao tudi tho va tranh hu hong. Diéu kién bao
quan va digu kién luu kho phai dugc kiém tra theo khoang thai gian thich hop phi hop v6i yéu cau quy
dinh va dé phat hién mat mat, hao mon, hu hong san phdm (cng xem 10.4 va 10.1.5).

16.2 Glao hang

Trong tét ca céc giai doan giao hang, viéc duy tri chat lugng san phdm la rat quan trong. T4t ca san
phdm ¢6 tudi tho st dung han ché ho3c yéu cau bao vé dic biét trong van chuyén hoic bao quan phai
duoc phan biét rd va phai xay dung, 1ap vin ban va duy tri cac thd tuc dé bao dam rdng cac san phdm
hu héng khdng dugc gl di va dua vao sir dung.

16.3 Lap dat

Cac thu tuc 14p dat bac gom ca ghi chu canh bao can phai gitp cho viéc 13p dat dang va phai dugc lap
thanh van ban. Chiing phai bao gém cac diéu khoan cho pheép Ioai bd viéc I4p dit khéng dung hay cac
y&u t6 ¢6 anh hudng xau dén chit lugng, dd tin cly, d an toan hay cac dic tinh sir dung cla moi san
pham ho&c vat liéu.

16.4 Dich vu

16.4.1 Cac dung cu cé6 muc dich dic biét hoac thiét bi dung dé bdc d6 va phuc vu cho san pham trong
va sau khi 13p dit phai dugc x4ac nhan thiét ké va chidc nang céng dung nhu d8i véi cac san pham méi
{xem 8.5).

16.4.2 C4c thiét bi kiém tra do luding va thir nghiém sir dung trén hién truéing can phai duoc kiém soat
(xem digu 13).

16.4.3 Céc vin ban thi tuc va cac huéng din lién quan dén cac cong viéc IAp rap va I3p dat, ban giao,
thao tac, danh muc linh kién va phu tung thay thé va phuc vu cho bat ky san phdm nao can phai dé hiéu
va dugc cung cip kip thoi. Phai kiém tra su thich hop cia cac hudng dén sir dung véi ngudi doc.

16.4.4 Phai dam bao céng viéc bao hanh gom viéc tu van k¥ thuét, cung cdp c4c chi tiét phu ting thay
thé va bao dudng tuong (mg. Can xac dinh rd rang va thoa thuén vé trach nhiém gilra ngudi thau phu,
ngudi ban va ngudi s dung.

16.5 Sau khl ban

Can can nhic viéc thiét 1ap sém mét hé théng canh bao dé théng bao cac hong héc cia san phim,
hodc cac thiéu sét, nhdm cé dugc hanh dong kh3c phuc kip thdi. Cac thong tin v& mei sur khiéu nai, tai
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dién va hinh thic hu hong hodc moi vdn dé xay ra trong sif dung phai sdn c6 dé phuc vu cho viéc xem
xét va tién hanh cac hoat ddng khic phuc trong thiét ké san xuat va/hoic trong st dung san pham.

16.6 Phan hdl cta thi truang

Phai cé mét hé théng théng tin phan hdi vé dic tinh st dung dé theo dbi cac chi tiéu chat lugng cla san
phdm trong sudt chu trinh séng cta nd. Hé théng nay co thé cho phép phan tich thudng xuyén mic do
théa man cdc yéu cau vé chdt luong cua khach hang, ké ca dé an toan va do tin cay.

17 H6 so chit luong

17.1 Khai quat

T8 chirc can phai thiét 1ap va duy tri c4c van ban thl tuc lam phuong tién dé xac dinh, sip xép, danh
dau, tiép can, dién, bao quan, luu trl, phuc hdi va s dung hd so chét luong thich hop. Phai ¢é chinh
sé&ch vé viéc cung cdp va tiép can cac hé s nay cho khach hang va ngudi thau phu, cdng nhu phai co
thu tuc qui dinh viéc thay thé va slra ddi cac dang tai liéu khac nhau.

17.2 Ho so chat lugng

Hé thdng chat lugng phai doi hdi luu trir day di cac hd so dé ching minh sy phu hop vdi yéu cau quy
dinh va dé xac nhan hoat déng c6 hiéu qua cua hé thdng chét lugng. Viéc phan tich ho so chat lugng 1a
dau vao quan trong cho hanh déng khdc phuc va cai tién. Cac tai liéu sau day |4 vi du vé cac loai hd so
chét lugng bao gdém biéu dé, yéu c3u kiém soat:

- béao cao kiém tra;

- dUr liéu thir nghiém;

— bao cao danh gida trinh do;

- bao cao xac nhan gid tri su dung;

- bdo cdo danh gia va diéu tra;

— béao cdo xem xét vat liéu;

- dirliéu hiéu chudn; va

- bao cao chi phi lién quan dén chit lugng.

Cdac hd so chét lugng phai luu gitr trong mét thoi han qui dinh sao cho co thé xir Iy dugc dé phan tich

nhdm nhan biét dugc xu hudng phat trién cla chat luong, su can thiét va hiéu qua cua hoat doéng khic
phuc.

Trong qua trinh bao quan, hé so chat luong gilr gin dé tranh mat mét do cac diéu kién mai truang.
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Can phai hanh dong cang som cang tét dé ngan chan viéc s dung hoac l&p dat vé tinh san pham
khong phu hgp. Hanh dong nay cé thé bao gom viéc xem xét cac san pham khac duoc thiét ké hoac
dugc ché tao theo cung nhimg thd tuc nhu san phdm bi phat hién la khong phu hgp varhoac cac 16 trude
dé cla cing mét san pham.

Déi vai cong viéc dang tién hanh, hanh dong khic phuc can phai duoc lam ngay néu cé thé dugc nham
han ché chi phi sira chira, lam lai ho4c loai bo. San phdm sua cha, lam lai va/ho3c sira ddi phai duoc
kiém tra lai hodc thir lai dé xac nhan sy phis hop v6i yéu cau quy dinh.

Ngoai ra, c6 thé phai thu hdi san phdm hoan chinh cho dii dang trong kho thanh phim, dang trén duong
dén chd phan phéi, trong cira hang hoic da dugc sir dung (xem 11.2). Quyét dinh thu hdi san pham phai
tinh dén van d& an toan, trach nhiém phap ly cia san phdm va sy hai long cua khach hang.

14.7 Phong ngia sy khéng phiu hgp tai dién

Can phai thyc hién cac budc thich hgp dé phong ngira sy khéng phis hop tai dién, (xem 15.5 va 15.6).

15 Hanh dong khac phuc

15.1 Khal quat

Cac hanh dong kh&c phuc bat dau tir viec phat hién cac van deé lién quan dén chat lugng va viéc tién
hanh cac bién phap dé loai trir hoc giam dén muc thap nhat su tai dién cac van dé. Hoat dong khic
phuc cling c6 thé bao gdm viéc sira chlra, lam lai, thu hdi hoic loai bo san pham khong dat yéu cau.
Nhu cau cé hanh déng loai bd nguyén nhan su khong phu hgp c6 thé xuat phat tir cac ngudn sau:

a) danh gia (ndi bd va’hoic bén ngoai);

b) bao céo su khbéng phi hgp cia qua trinh:
c) xem xét cua lanh dao.

d) sy phan hdi cia thj trudng;

e) khiéu nai cia khach hang:

Hanh déng cu thé dé loai bd nguyén nhan khéng phu hgp hién cé hoic tigm 4n dugc néu & céac budc
15.2 dén 15.8.

15.2 Phan céng trach nhiém

Trach nhiém va quyén han tién hanh cac hoat dong khic phuc phai dugc xac dinh nhu la mét phan cua
hé théng chét lugng. Su phéi hgp, ghi nhan va theo dbi cac hoat ddng khic phuc c6 lién quan dén tat ca
cac mit cia hé théng chét lugng phai dugc phan cong trong ndi bd té chirc. Viéc phan tich va thuc hién
c6 thé bao gbm nhidu bd phan chic nang, nhu thiét ké, dit mua ky thuat, ché tao va kiém soat chat
lugng.
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15.3 Danh gia tim quan trong

Tam quan trong cua maét van dé anh hudng dén chat luong phai dugc phai danh gia trén co sd kha ning
tac dong tiém dn cua no Ién cac mat nhu chi phi san xudt, chi phi lién quan dén chat lugng, tinh nang su
dung, dg tin cdy, do an toan va su thoa man cua khach hang.

15.4 Dieéu tra nguyén nhan coé thé co

Phai xac dinh cac bién sé quan trong anh hudng dén kha ning cta qua trinh san xuat thda man cac yéu
cau qui dinh. Can phai xac dinh mGi quan hé gida nguyén nhan va hiéu qua cé xét dén tit ca cac
nguyén nhan tiém dn. Két qua diéu tra phai dugc ghi lai.

15.5 Phan tich van dé

Khi phén tich mét vén dé lién quan dén chét lugng, phai xac dinh nguyén nhan co ban xut hién trudc
khi 18p ké hoach cho cac bién phap phong ngura. Nhidu khi nguyén nhan co ban nay lai khéng ré rang,
khi &y can phai phan tich rat cdn than cac qui dinh ky thuat cho san pham, va cac qua trinh, thao tac, ho
so chét luang, bao cao dich vu ¢é lién quan va cac y kién phan anh cua khach hang. Viéc sur dung cac
phuong phap théng ké co thé hiu ich cho viéc phan tich (xem diéu 20).

Can phai xem xét viéc 1ap hé so liét ké su khdng phu hop dé gitp xac dinh nhirng van dé co cung nguén
géc trai nguoc vdi cac van dé xuat hién mot 1an.

15.6 Loai trir nguyén nhan

Can co nhiing budc thich hop dé loai bo nguyén nhan cira sy khong phu hop hién cé ho&c tiém an. Viéc
xac dinh nguyén nhan hoc nguyén nhan tiém tang c6 thé dua dén nhing thay ddi san xuét, bao qoi,
dich vu, van chuyén hoac luu kho, soat xét qui dinh ky thuat cho san pham va/hodc soat xét lai hé théng

chat lugng. Hoat déng phai duoc dua ra ¢ mie do phu hgp véi mic do tram trong cda van dé va tranh
xuat hién lai su khéng phu hop.

15.7 Kiém soat qua trinh

Can phai thyc hién day di viéc kiém soat cac qua trinh va cdc thu tuc dé phong ngira su tai phat van

dé. Khi thyc hién cac hanh dong khac phuc, can phai theo ddi hiéu qua cia ching dé dap img cac muc
tiéu mong mudn.

15.8 Thay dai lau dai

Nhing thay d8i mang tinh lau dai 14 két qua cua cac hoat dong khic phuc phai duac ghi nhan lai trong
cac hudng déan céng viéc, trong cac qui dinh vé qua trinh san xudt, qui dinh ky thuat cua san phdm va
(ho&c) hé thdng chét luong chét luong. Clng co thé can phai soat xét lai cac thu tuc duoc sir dung da

phat hién va loai bo cac van dé con tiém an.
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16 Hoat dong sau san xuat

16.1 Bao quan

Phai qui dinh phuong phap bao quan thich hgp dé dam bao tudi tho va tranh hu hong. Diéu kién bao
quan va diéu kién luu kho phai dugc kiém tra theo khoang thdi gian thich hop phu hgp véi yéu cau quy
dinh va dé phat hién mat mat, hao mén, hu hong san pham (cGng xem 10.4 va 10.1.5).

16.2 Giao hang

Trong tét ca cac giai doan giao hang, viéc duy tri ch&t lugng san pham Ia rit quan trong. T4t ca san
phdm c6 tudi tho sir dung han ché ho3c yéu cau bao vé dic biét trong van chuyén hodc bao quan phai
duoc phan biét ro va phai xay dung, 1ap van ban va duy tri cac thd tuc dé bao dam ring cac san phdm
hu hong khéng dugc gii di va dua vao s dung.

16.3 Lap dat

Céc thu tuc 18p dat bao gdbm ca ghi chi canh bac can phai gitp cho viéc 14p dat diang va phai dugc lap
thanh van ban. Chung phai bao gdm cac diéu khoan cho phép loai bo viéc 13p dat khong dang hay cac
yéu t6 c6 anh hudng xau dén chat lugng, db tin cay, dd an toan hay cac dic tinh sir dung cia moi san
pham ho#c vat liéu.

16.4 Dich vu

16.4.1 Cac dung cu c6 muc dich dic biét hoic thiét bi dung dé béc d& va phuc vu cho san pham trong
va sau khi 13p dat phai duge xac nhan thiét ké va chic nang cdng dung nhu d6i véi cac san pham mdi
(xem 8.5).

16.4.2 Cac thiét bj kiém tra do ludng va thr nghiém sir dung trén hién trudng can phai dugc kiém soat
(xem digu 13).

16.4.3 Cé4c van ban thu tuc va cac huéng dn lién quan dén cac cong viéc I3p rap va |4p dat, ban giao,
thao tac, danh muc linh kién va phu tung thay thé va phuc vu cho bat ky san phdm nao can phai dé hiéu
va dugc cung cip Kip thdi. Phai kiém tra su thich hop cua cac huéng dén sir dung v6i ngudi doc.

16.4.4 Phai dam bao cdng viéc bao hanh gdm viéc tu van ky thuat, cung cdp cac chi tiét phu tung thay
thé va bao dudng tuong img. Can xac dinh rd rang va thoa thuan v& trach nhiém gita ngudi thau phu,
ngudi ban va ngudi sir dung.

16.5 Sau khi ban

Can can nhic viéc thiét 1ap sém mdt hé théng canh bao dé théng bao cac hdng héc cla san pham,
hoac céc thiéu sé6t, nham cé dugc hanh dong khic phuc kip thai. Cac théng tin v& moi sur khiu nai, tai
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dién va hinh thirc hu héng hodc moi van dé xay ra trong sir dung phai sdn cé dé phuc vu cho viéc xem
xét va tién hanh cac hoat dong khac phuc trong thiét ké,san xudt va‘hoac trong sir dung san pham.

16.86 Phan hél cua thi trusng

Phai c6 mét hé thdng thdng tin phan hdi vé dic tinh sir dung dé theo ddi cac chi tiéu chat luong cia san
phdm trong suét chu trinh séng clia nd. Hé thdng nay co6 thé cho phép phan tich thuéng xuyén muc do
thda man céc yéu cau vé chat luong clia khach hang, ké ca dd an toan va dé tin cay.

17 Ho so chat luogng

17.1 Khai quat

T3 chirc can phai thiét 1ap va duy tri cac van ban thd tuc 1am phuong tién dé xac dinh, s3p xép, danh
dau, tiép can, dién, bao quan, luu tr, phuc héi va st dung hd so chét luong thich hop. Phai co chinh
sach vé viéc cung cdp va tiép can cac hd so nay cho khach hang va ngudi thau phu, cdng nhu phai ¢co
thu tuc qui dinh viéc thay thé va sira ddi cac dang tai liéu khac nhau.

17.2 Hbd so chat lugng

Hé thdng chat lugng phai doi hoi luu trdr day du cac hd so dé ching minh su phu hop vdi yéu ciu quy
dinh va dé xac nhan hoat dong co hiéu qua cua hé théng chdt lugng. Viéc phan tich hd so chat luong la
dau vao quan trong cho hanh déng khic phuc va cai tién. Cac tai liéu sau day la vi du vé céc loai ho sg

chat lugng bao gém biéu dé, yéu cau kiém soat:

bao cdo kiém tra:

- dTliéu thir nghiém;

— bao cao danh gia trinh dé;

- bao cdo xac nhan gia tri st dung;

- bdo cdo danh gia va diéu tra;

— bao cdo xem xét vat liéu;

- di liéu hidu chudn; va

- bao cdo chi phi lién quan dén chit luong.

Cac ho so chat luong phai luu gilr troang mét thai han qui dinh sao cho c6 thé xir Iy duoc dé phan tich
nham nhan biét dugc xu hudng phat trién cta chat luang, su can thiét va hiéu qua cia hoat déng khic
phuc.

Trong qua trinh bao quan, hé so chat lugng gilr gin dé tranh mat mat do cac didu kién mdi truéng.
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17.3 Kiém soat ho so chét lugng

Hé thong chat luong doi hoi cac tai lieu day du phai cé sén dé chimg minh su phu hgp vdi cac yéu cau
qui dinh va hoat dong c6 hiéu qua cua hé théng chat luong. Tai liéu thich hop cla ngudi thau phu cling
phai bao gém. Tt ca tai liéu phai ré rang, dé ngay thang (gom ca ngay thang soat xét), sach, sin sang
tim ra duoc, c6 thé phuc hdi duge va duac luu gitr treng méi truong thich hgp nhadm han ché i da viec
hu hong va ngan ngira mat mat. Hb sa c6 thé trong moi dang nhu van ban, moi trudng dién tir v.v...

Ngoai ra, hé théng chat lugng can dua ra phuong phap dé xac dinh thoi gian gilr tai liéu, bo ra va/hoac
xUr ly tai liéu khi tai liéu bi tac hau.

Nhing tai liéu sau day 1a vi du vé loai tai liéu can kiém soat :

ban vé;

— qui dinh k¥ thuat;

— tha tuc va hudng dan kiém tra;
~  thd tuc thir;

- hudng dan cong viéc;

- hudng dén thao tac;

- s tay chat lugng (xem 5.3.2);
— ké hoach chat luang;

— thi tuc van hanh;

- thi tuc cla hé thdéng chat lugng.

18 Nhan su
18.1 Dao tao

18.1.1 Khai quat

Can phai xac dinh rd nhu cau va phuong phap dao tao nhan su. Can phai nghién ciu viéc huén luyén &
14t ca cac cdp nhan su trong t6 chirc. Phai dic biét cha y viéc tuyén lya va hudn luyén cac nhan vién
méi va nhOng ngudi méi duge bd nhiém.

18.1.2 Nhan vién diéu hanh va quan ly

Viéc dao tao phai cung cdp cho bd phan didu hanh su théng hiéu hé théng chit lugng va cac céng cu k¥
thuat can thiét dé ho co thé tham gia day du vao cac hoat déng clia hé thdng. Bd phan digu hanh, cling
can phai hiéu rd cac chudn mirc sin ¢6 dé danh gia tinh hiéu qua cia hé théng.

18.1.3 Nhan vién ky thuat
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Viéc dao tao phai gitp cho nhan vién k¥ thuat nang cao su dong gop cua ho vao thanh céng cia hé
théng chdt lugng. Viéc dao tao khdng han ché ¢ cic nhiém vu vé chat lugng co ban ma con gém ca
nhing nhiém vy nhu marketing, cung Umg, cdng nghé va san xudt san phdm. DAc biét can phai chi y
dao tao vé ky thuat thdng ké nhu néu trong 20.2.

18.1.4 Nguodi giam s&t san xuat va céng nhan

Moi ngudi giam sat san xudt va cong nhan phai dugc dao tao vé cac thu tuc va tay nghé can thiét dé
thuc hién nhiém vu cla ho, ¢é nghia 1a :

thao tac ding cdc thiét bi, cdng cu, may méc ma ho st dung;

doc va hiéu cac tai liéu dugc cung cip:

méi quan hé gilta nhiém vy cla ho vdi chat lugng; va

an toan lac dong ¢ nai lam viéc.

Tuy ting trudng hop, ¢é thé phai chimg nhan tay nghé cong nhan, vi du nhu han. Clng can xem xét
viéc trang bi cho ho cdc phuong phap thdng ké ca ban.

18.2 DPanh gia trinh do

Khi can thiét phai xem xét va thuc hién viéc danh gia chinh thuc trinh dé kha nang cla cac nhan vién
thuc hién mat sé thao tac, qua trinh, thir nghiém hoac kiém tra dic biét. Can phai nghién ctu dén ca hai
khia canh: kinh nghiém va tay nghé dugc thé hién.

18.3 Kich thich déng vién

18.3.1 Khai quat

Viéc kich thich déng vién nhan vién bt dau tir khi ho hidu rd nhiém vu ma ho sé thuc hién va tac dong
cua chung dén toan bd cac hoat dong. Moi nhan vién phai hiéu rd lgi ich cla viéc hoan thanh 16t cac
cong viéc ¢ tét ca cac giai doan va tac hai cla viéc lam chua tét déi vai ngudi khac, déi vdi su théa man
khach hang, déi vai chi phi va déi vdi lgi ich kinh t& cla t8 chire.

18.3.2 Thuc hién

Céc nd luc dé kich thich nhan vién hudng vé chat lugng phai dp dung khéng chi déi véi cac cong nhan
truc tiép san xudt ma con déi véi nhiing ngudi trong linh vuc marketing, thiét ké, 1ap tai liéu, cung (mng,
kiém tra, thir nghiém, bao goi, van chuyén va dich vu sau khi ban. Dai ngl I&nh dao, can bd nhan vién
hanh chinh su nghiép cdng thudc dién nay.

18.3.3 Nhén thic vé chat lugng

Can nhan manh nhu cau vé chat luong thdng qua mét chuang trinh dao tao vé nhan thue: co thé bao
gom viéc gidi thiéu va cac chuong trinh co s danh cho cdc nhan vién mdi. cac chuong trinh nang cao
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dinn ky cho cac nnhan vién da céng tac lau nam, dieéu khoan ¢ vi cac nhan vien dé xual cas pien phap
khac phuc va cac phugng phap khas.

18.3.4 Do chat luong

Co thé cong bé cac phep danh gia chinh xac vé cac két qua chat luong ma cac ¢4 nhan hay cac nhom
dat duoc dé cac nhan vién va cac can b theo dbi san xuat thay duoc thanh qua cda minh va dé khuyén
khich ho cai tién chat luong can thiét. Phai qui dinh viéc cong nhan hoan thanh cong viéc.

19 An toan cla san pham

Can phai xem xét dé xac dinh cac khia canh an toan ciia san phdm va qua trinh nham nang cao dé an
toan, cac budc cé thé bao gom :

a) xac dinh céc tiéu chudn an toan thich hgp dé viéc xay dung cac qui dinh ky thuat d&i véi san
pham cé hiéu qua hon;

b) tién hanh cac thi nghiém danh gia thiét ké va thir nghiém mau (hoic mé hinh) vé an toan va lap
hd so cac két qua th nghiém;

¢) phan tich cac chi dan va digu canh bao cho ngudi sir dung, sd tay bao tri, ghi nhan va cac loai
gidy 13 quang cao dé giam dén muc thdp nhat viéc hiéu nham, dic biét lién quan dén du dinh sUr
dung va cac mdi nguy hiém da biét;

d) xay dung mét phuong phap xac dinh ngudn géc nham tao diéu kién thuan loi cho viéc thu hdi san
pham (xem 11.2, 14.2 va 14.6);

e) xem x&t viéc xay dung mot ké hoach khan cép trong truéng hop thu hdi san pham la can thiét.

20 Sirdung cac phuong phap théng ké

20.1 Ap dung

Viéc xac dinh va 4p dung ding din cac phuong phap théng ké hién dai la nhimg yéu t6 quan trong dé
kiém soat moi giai doan cua Gac qua trinh trong t8 chirc. Can phai thiét 1ap va duy tri cac van ban thu
tuc dé lua chon va st dung cac phuong phap thong ké nham:

a) phan tich thi truéing;

b) thiét ké san pham;

¢) quidinh vé do tin cay va du bao tudi tho/dd bén;

d) nghién clru kiém so&t qua trinh va nghién clru kha nang cua qua trinh;
e) xac dinh cac mirc chat lugngtrong ké hoach mau;

f) phan tich s& liéu danh gia cac dac trung str dung va phan tich su khdng phu hop;
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g) caitién qua trinh;

h) danh gia tinh an toan va phan tich dé rui ro.

20.2 Ky thuat théng ké

Céc phuong phap théng ké riéng biét cho viéc thiét 1ap, kiém soat va xac nhan bao gdm nhung khéng
han ché d nhing van dé sau:

a) thiét ké thir nghiém va phan tich yéu t3;
b) phan tich phuong sai va phan tich hoéi qui;
c) thu nghiém y nghia;

d) biéu dd kiém soat chat luong;

e) |dy mau théng ké;

f) kiém tra théng ké.

Chu thich 21) Hudng dan trong tiéu chudn nay
ISO sd tay s6 3.

- sir dung ky thuat th8ng k& co thé tham khao ISO/TR 13425 va

=
ro
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