VIEN PAO TAO QUAN LY ECS
https://antoanlaodong.edu.vn

TIEU CHUAN QUOC GIA
TCVN ISOITS 16949:2011

ISOITS 16949:2009

HE THONG QUAN LY CHAT LUONG - YEU CAU CU THE BOI VO VIEC AP DUNG TCVN ISO
9001:2008 CHO CAC TO CHU'C SAN XUAT O TO VA PHU TUNG LIEN QUAN

Quality management systems - Particular requirements for the application of ISO 9001:2008 for
automotive production and relevant service part organizations

L&i néi dau
TCVN ISO/TS 16949:2011 thay thé cho TCVN ISO/TS 16949:2004;
TCVN ISO/TS 16949:2011 hoan toan twong duong v&i ISO/TS 16949:2009;

TCVN ISO/IEC 16949:2011 do Ban k¥ thuét tiéu chudn quéc gia TCVN/TC176 Quan ly chéat
Irong va dam bédo chét ltrong bién soan, Tong cuc Tiéu chuén Do lvdng Chéat lwgng dé nghi, B
Khoa hoc va Céng nghé cong bé.

Lo giéi thiéu
0.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2008, Hé th6ng quan ly chat lwgng - Cac yéu cau
Gidi thiéu
0.1 Khai quat

Ch&p nhan mot hé théng quan ly chat lwgng nén 1a mot quyét dinh chién luoc clia td chirc. Viéc
thiét ké va ap dung hé théng quan Iy chat lvgng cla td chirc phu thudc vao:

a) moi trirorng clia té chire, cac thay doi va nhirng ri ro trong moi trieong do;
b) cAc nhu cau khéac nhau;

) cac muc tiéu riéng biét;

d) cac san pham cung cap;

e) cac qua trinh dugc st dung;

f) quy m6 va co cau clia té chirc.

Muc dich cla tiéu chudn nay khong nham dan dén sy dong nhét vé cau trac clia cac hé théng
guan ly chat lwvong hoac sw dong nhat ctia hé théng tai liéu.

ICac yéu cau cua hé théng quan ly chat lvgng quy dinh trong tiéu chuan nay bd sung cho cac yéu
cau ddi véi san pham. Thong tin & “Cha thich” 1a dé hwdng dan hiu ding hodc lam rd cac yéu
cau can chu thich.

Tiéu chudn nay c6 thé duoc stir dung cho ndi bd va t6 chirc bén ngoai, ké ca cac td chirc chirng
nhan, dé danh gia kha nang dap (rng cac yéu cau cta khach hang, cac yéu cau luat dinh va ché
dinh &p dung cho san pham ciing nhw cac yéu cau riéng cua td chirc.

Cac nguyén tac quan ly chat lwong néu trong TCVN 1SO 9000 va TCVN ISO 9004 da duoc xem
xét khi xay dwng tiéu chuén nay.

0.2 Cach tiép can theo qua trinh

TCVN ISO 9001:2008, Hé th6ng quan ly chat lwgng - Cac yéu cau
0.2 Cach tiép can theo qua trinh

Tiéu chudn nay khuyén khich viéc chdp nhan céch ti€p cén theo qua trinh khi xay dwng, thuc




hién va cai tién hiéu Iwc clia hé thdng quan ly chét lvgng, nang cao sw théa méan clia khach hang
thdng qua viéc dap (rng yéu cau cta ho.

P& van hanh mét cach cé hiéu lwc, td chivc phai xac dinh va quan ly nhiéu hoat dong c6 lién hé
mat thiét véi nhau. Hoat déng hodc t6 hop cac hoat dong tiép nhan cac dau vao va chuyén thanh
cAc dau ra c6 thé dwoc coi nhir mét qua trinh. Thong thwdng dau ra clia qua trinh nay sé la dau
vao cla qua trinh ti€p theo.

\Viéc ap dung mot hé théng cac qua trinh trong t6 chirc, cling vé&i sy nhan biét va méi twong tac
gitra cac qua trinh nay, cling nhw sw quan ly chiing d€ tao thanh dau ra mong mudn, cé thé duoc
coi nhu "céch tiép can theo qua trinh".

J'u thé clia cach ti€p can theo qud trinh la viéc kiém soat lién tuc sw két n6i cac qua trinh riéng 1é
trong hé thdng cac qua trinh, cling nhuw sw két hop va twong tac gilra cac qua trinh dé.

Khi dwoc st dung trong hé théng quan ly chat lwgng, cach ti€p can trén nhan manh tam quan
trong cla:

a) viéc hiéu va dap (rng cac yéu cau;
b) nhu cau xem xét qua trinh vé mat gia tri gia tang;
c) c6 duoc két qua vé viéc thue hién va hiéu luc clia qué trinh; va

d) cdi tién lién tuc gua trinh trén co s& do lvdng khach quan.

M6 hinh “hé théng quan ly chat lwgng dwa trén qua trinh” néu & Hinh 1 minh hoa su két néi cla
qua trinh dugc trinh bay trong cac diéu tir 4 dén 8. M6 hinh nay thé hién rang khach hang dong
Mot vai trd quan trong trong viéc xac dinh cac yéu cau duoc xem nhuw dau vao. Viéc theo doi sw
théda man clia khach hang doi héi c6 sw danh gia cac thong tin lién quan dén sw chap nhan cta
khach hang, chdng han nhu cac yéu cau cla khach hang cé dwoc dap ing hay khéng. Mé hinh
néu & Hinh 1 khdng phan anh cac qua trinh & mirc chi ti€t, nhwng bao quat tat ca cac yéu cau
clia tiéu chuan nay.

ICHU THICH: Phuong phéap luan quen thudc "Lap ké hoach - Thu’c hién - Kiém tra - Hanh dong"
(PDCA) c6 thé ap dung cho moi qua trinh. C6 thé mé ta tdm tat PDCA nhu sau:

Lap k& hoach: Thiét 1ap muc tiéu va cac qua trinh can thiét dé cé dwoc cac két qua phu hop véi
cAc yéu cau cla khach hang va chinh sach clia té chirc.

Thwe hién: Thyc hién cac qua trinh.

Kiém tra: Theo ddi va do lwdng cac qua trinh va san pham theo cac chinh sach, muc tiéu va cac
yéu cau déi véi san pham va bao céo cac két qua.

Hanh dong: C6 cac hanh dong dé cai tién lién tuc viéc thuc hién qua trinh.
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Hinh 1 - M6 hinh hé thong quan ly chat lwong dwa trén qua trinh

0.3 M&i quan hé véi TCVN ISO 9004

TCVN ISO 9001:2008, Hé th6ng quan ly chat lwgng - Cac yéu cau
0.3 M&i quan hé véi TCVN ISO 9004

ITCVN ISO 9001 va TCVN ISO 9004 la cac tiéu chuén vé hé théng quan Iy chat lwvgng, dwoc thiét
ké dé sir dung dong thei, nhwng ciing c6 thé duoc sir dung mot cach doc lap.

ITCVN I1SO 9001 quy dinh cac yéu cau doi véi hé théng quan Iy chét lvong, cé thé dwoc str dung
trong ndi bo t6 chirc cho viéc chirng nhén hodc cho cac muc dich hop déng. Tiéu chuan nay tap
trung vao hiéu luc clia hé théng quan ly chat lwgng trong viéc théa man yéu cau khach hang.

TCVN ISO 9004 dua ra hwéng dan cho lanh dao dé dat dugc nhitng thanh céng bén vitng cho
moi t8 chirc trong mot mai tredrng phirc tap véi nhitng doi hoi khat khe va lién tuc thay déi. TCVN
ISO 9004 quan tam dén quan ly chat lwgng réng hon so véi TCVN ISO 9001; tiéu chuan nay
hwéng vao nhu cau va mong doi clia tat ca cac bén quan tdm cling nhu viéc théa mén cda ho
thong qua viéc cai tién lién tuc va cé hé théng cac hoat dong clia t6 chirc. Tuy nhién, tiéu chudn
nay khdng ding dé chivng nhan, quy dinh bt budc hodc ky két hop dong.

CHU THICH: Viéc nhan thikc va st dung tdm nguyén tac quan ly chéat lwong trong TCVN ISO
9000:2007 va TCVN ISO 9004:2011 can dwoc |anh dao cao nhét thé hién va pho bién trong toan
t0 chirc.

0.4 Sv twong thich véi cac hé théng quan ly khac

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

Trong qua trinh xay dwng tiéu chuén nay, cac diéu khoan clia tiéu chuan TCVN ISO 14001 : 2005
duoc xem xét k§ cang nham tang cwdng tinh twong thich cda hai tiéu chudn vi lgi ich ctia cong
dong ngwdi sir dung. Phu luc A néu ra sw twong (rng gitka TCVN 1SO 9001 : 2008 va TCVN I1SO
14001 : 2005 (1ISO 14001 : 2004).




Tiéu chuan nay khéng bao gdm cac yéu cau cu thé cho cac hé théng quan Iy khac, nhw cac hé
thong quan ly moi truong, quan ly an toan va strc khde nghé nghiép, quan ly tai chinh hoac quan
ly rti ro. Tuy nhién, tiéu chuén nay gilp td chirc hoa hop va hgp nhat hé théng quan ly chat
Ilrong ctia minh véi cac yéu cau clia hé théng quan ly cé lién quan. T chivc cé thé diéu chinh hé
théng quan ly hién hanh ctia minh nham muc dich thiét Iap mot hé théng quan ly chat lvgng phi
hop v&i cac yéu cau cla tiéu chuin nay.

0.5 Muc dich cua tié_u chuan nay o _ _ wgng cung c€~\p su cai tién
e

Tiéu chuén nay, két hgp véi cac yéu cau thich hgp cia khach hang cu thé, xac dinh cac yéu cau
co ban déi véi hé thong quan ly chét lvgng cho nhivng nhirng ngwdi str dung tiéu chuan.

Tiéu chudn nay nham tranh viéc danh gia chirng nhan lap lai va dwa ra mét phwrong phap tiép
can chung vé hé théng quan ly chat lwvgng cho cac to chirc san xuat 6 to va phu ting lién quan.

HE THONG QUAN LY CHAT LUONG - YEU CAU CU THE BOI VOI VIEC AP DUNG TCVN ISO
9001:2008 CHO CAC TO CHU'C SAN XUAT O TO VA PHU TUNG LIEN QUAN

Quality management systems - Particular requirements for the application of ISO
9001:2008 for automotive production and relevant service part organizations

1. Pham vi 4p dung
1.1. Khai quéat
TCVN ISO 9001:2008, Hé thong quan ly chat lwgng - Cac yéu cau

L Pham vi ap dung
1.1 Khai quat
riéu chuan nay quy dinh cac yéu cau déi vdi hé théng quan ly chat lwong khi mot t6 chire

n) can chirng td kha nang cung cap mot cach 6n dinh san pham dap ng cac yéu cau cta khach
hang cling nhw cac yéu cau cla luat dinh va ché dinh thich hop; va

b) mudn nang cao sw théa man clia khach hang théng qua viéc ap dung c6 hiéu luc hé théng,
bao gbm ca cac qua trinh dé cai tién lién tuc hé thdng va dam bao sw phl hop véi cac yéu cau
cUa khach hang, yéu cau luat dinh va ché dinh dwoc ap dung.

CHU THICH 1: Trong tiéu chu&n nay, thuat ngtr “san pham” chi &p dung cho:
n) san pham du kién cung cdp cho khach hang hoac khach hang yéu cau;
b) moi dau ra dw kién la két qua clia qua trinh tao san pham.

CHU THICH 2: C4c yéu cau luat dinh va ché dinh c6 thé duoc thé hién nhuw cac yéu cau phéap ly.

Tiéu chuan nay, két hop véi TCVN 1SO 9001:2008, xac dinh cac yéu cau doi véi hé théng guan

ly chat Iwvgng cho viéc thiét ké va phat trién; san xuat va, khi thich hop, lap dat va dich vu cho cac
san pham lién quan tGi 6 t6.
Tiéu chuén nay &p dung cho cac

co s& san xudt cla to chirc noi ché tao cac phu tung theo quy
dinh clia khach hang dé phuc vu san xuat va/hodc cung cap dich vu.

Céc chirc ndng hé tro tai co s& san xuét hoac khu viec hd tro (nhw cac trung tam thiét Ké, tru s&
chinh, trung tam phan phdi), la mét phan trong danh gia co s& vi cac chlrc nang nay ho trg cho
co s@ san xudt dé, nhwng khéng thé c6 dwgc chirng nhan doc Iap theo tiéu chuén nay.

Tiéu chuén nay c6 thé ap dung trong toan bd chudi cung trng 6 t6.
1.2. Ap dung



TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwgng - Cac yéu cau
1.2 Ap dung

Cac yéu cau trong tiéu chu@n nay mang tinh téng quat va nham ap dung cho moi t6 chirc khéng
phan biét loai hinh, quy mo va san pham cung cap.

Khi cé bat ky yéu cau nao clia tiéu chuan nay khong thé ap dung duoc do ban chét clia té chivc
va d&c thli clia san pham, co6 thé xem xét yéu cau nay nhur mét ngoai Ié.

Khi cé ngoai 1€, viéc cong bd phl hop véi tiéu chudn nay khong dwoc chip nhan triv phi cac
ngoai lé nay dwoc gigi han trong pham vi cac yéu cau cla diéu 7, va cac ngoai Ié nay khéng anh
huwdng dén kha nang hay trach nhiém ctia té chirc trong viéc cung cap san pham dap &ng cac
yéu cau cla khach hang, cac yéu cau luat dinh va ché dinh thich hop.

Trong tiéu chuan nay chi duoc phép loai trir ndi dung lién quan dén 7.3, néu t6 chirc khdng chiu
trach nhiém doi véi viéc thiét ké va phat trién san pham.

CAc ngoai |& khong bao gom thiét ké qua trinh ché tao.

2. Tai liéu vién dan

Céc tai liéu vién dan dwdi day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi vai cac tai liéu
ghi ndm céng b6 thi 4p dung ban duwgc néu. Bai véi cac tai liéu khéng ghi nam cong b6 thi ap
dung ban méi nhat (bao gom ca cac slra doi).

TCVN ISO 9000:2007 (ISO 9000:2005), Hé théng quan ly chat lvgng - Co sé& va tir vung.

3. Thuat ngir va dinh nghia

TCVN ISO 9001:2008, Hé thong quan ly chat lwgng - Cac yéu cau
3 Thuat ngir va dinh nghia
Tiéu chuén nay st dung cac thuat ngtr va dinh nghia trong TCVN 1SO 9000.

Trong tiéu chudn nay, thuat nglr “san pham” ciing c6 nghia “dich vu”.

3.1. Thuat ngi¥ va dinh nghia dung cho nganh céng nghiép 6 t6

Tiéu chudn nay ap dung cac thuat ng¥ va dinh nghia néu trong TCVN ISO 9000:2007 va cac
thuat nglr, dinh nghfa duwéi day.

3.1.1. K& hoach kiém soat (control plan)
Ban md ta bang van ban cac hé théng va qua trinh can thiét dé kiém soéat san pham.
CHU THICH: Xem Phu luc A.
3.1.2.78 chic chiu trach nhiém vé thiét ké (design responsible organization)
T6 chirc c6 thAm quyén thiét 1ap maéi hodc thay doi quy dinh k§ thuat hién hanh cia san pham.

CHU THICH: Trach nhiém nay bao gdm ca thir nghiém va kiém tra xac nhan hoat dong thiét ké
trong pham vi ap dung quy dinh ctia khach hang.

3.1.3. Chéng sai 16i (error proofing)

Thiét ké va phat trién san pham va qua trinh ché tao dé ngan nglra viéc ché tao ra cac san pham
khéng phu hop.

3.1.4. Phong thi nghiém (laboratory)

Co s& kiém tra, thir nghiém hoac hiéu chuén cé thé bao gém, nhung khong gigi han & thir
nghiém héa hoc, luyén kim, kich thwérc, vat ly, dién hay th&r nghiém vé do tin cay.

3.1.5. Pham vi phong thi nghiém (laboratory scope)

Tai lieu duoc kiém soat bao gom:



- c&c phép thir, danh gia va phép hiéu chudn cu thé ma phong thi nghiém duwgc xac nhan la cé
nang lwc thyc hién,

- danh muc thiét bi dwgc str dung dé thuc hién cac hoat dong néu trén, va

- danh muc cac phwong phap va tiéu chuan lam can c dé thuc hién cac hoat déng néu trén.
3.1.6. Ché tao (manufacturing)

Qua trinh lam hoac tao ra

- nguyén vat ligu S&n xuat,

- phu tung phuc vu san xuat hoac cung cap dich vu,

- cum chi tiét, hoac

- xtr ly nhiét, han, son, ma hoac nhitrng dich vu hoan thién khac.

3.1.7. Bao dwdng dw phong (predictive maintenance)

Céc hoat dong dwa trén di¥ liéu vé qua trinh nham tranh nhirng van dé vé bao dudng bang viéc
dy doan nhirng dang hw hong cé thé xay ra.

3.1.8. Bao dwdng phong ngtra (preventive maintenance)

Hanh dong da dwoc Ién k& hoach nham loai trir nhirng nguyén nhan hang hoc thiét bi va gian
doan san xuét ngoai ké hoach, la dau racgg thigt ké qué trinh ché tao.

3.1.9. Phi van chuyén phat sinh (premium freight)
Chi phi hodc phi bd sung phai chiu cho viéc giao hang theo hop dong.

CHU THICH: Chi phi nay c6 thé do phwong phap, sé lwvong, giao hang cham hay khéng theo lich
trinh,

3.1.10. Khu vue hé tror (remote location)

Dia diém hé tro co s& san xuét va tai do dién ra cac qua trinh phi san xuét.
3.1.11. Co s@ san xuat (site)

Dia diém dién ra qué trinh ché tao lam gia tAng gia tri.

3.1.12. bac trwng dac biét (special characteristic)

Pac trwng cla san pham hoéc thdng s6 qua trinh ché tao c6 thé anh hwdng t&i tinh an toan hay
s tuan thl cac quy dinh quan ly, viéc lap rap, van hanh, tinh nang hodc gia cong ti€p theo cla
san pham.

4. Hé thong quan ly chat lwong

4.1. Yéu cau chung

TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan ly chat lwgng - Cac yéu cau
4 Hé thong quan ly chat lwgng

4.1 Yéu cau chung

TG chirc phai xay dwng, 1ap van ban, thwc hién, duy tri hé théng quan ly chat lvgng va cai tién
lien tuc hiéu Iwc cla hé théng theo cac yéu cau cua tiéu chuan nay.

TO chirc phai

a) xac dinh cac qua trinh can thiét trong hé thdng quan ly chat lwong va &p dung ching trong
toan bd to chirc (xem 1.2);

b) xac dinh trinh ty va mdi twong tac cla cac qua trinh nay;

c) xac dinh cac chuén muc va phuwong phéap can thiét dé dam bao van hanh va kiém soat cac qué|




trinh nay cé hiéu lyc;

d) dam bao s&n cé cac ngudn lyc va thdng tin can thiét dé ho tro viec van hanh va theo ddi cac
qua trinh nay;

e) theo d&i, do lwdng khi thich hgp va phéan tich cac qua trinh nay; va

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

T6 chirc phai quan ly cac qua trinh theo cac yéu cau cla tiéu chuin nay.

Khi t6 chirc chon ngudn bén ngoai cho bat ky qué trinh nao anh hwdng dén sy phl hop cla san
pham v&i cac yéu cau, td chirc phai dam bao kiém soat dwgc nhirng qua trinh d6. Cach thirc va
murc d0 ki€m soat can &p dung cho nhirng qua trinh st dung ngudn bén ngoai nay phai dwoc xac
dinh trong hé thong quan ly chat lwvgng.

CHU THICH 1: Céac qué trinh can thiét d6i vai hé théng quan ly chat lvgng néu & trén bao gdm
ca cac qué trinh vé cac hoat déng quan ly, cung cap ngudn luc, tao san pham, do lwvong, phan
tich va cai tién.

CHU THICH 2: “Qua trinh st dung ngudn bén ngoai” 1a qua trinh t6 chirc can cho hé théngquan
ly chat lwgng cdia minh va lwa chon dé bén ngoai thwc hién.

CHU THICH 3 - Viéc dam bao kiém soat cac qua trinh str dung ngudn bén ngoai khéng loai trir
dwoc tradch nhiém clia t6 chirc vé sw phl hop véi tat ca cac yéu cau ctia khach hang, luat dinh va
ché dinh. Loai va mic do kiEm soat can ap dung véi cac qua trinh sir dung ngudn bén ngoai cé
thé bi anh hwdng bdi cac yéu té nhw

a) tac dong tiém an cua qua trinh st dung ngudn bén ngoai dén kha nang cta to chirc trong viéc
cung cap san pham phl hop véi cac yéu cau;

b) mirc dd chia sé viéc kiém soat qua trinh;

c) kha ndng dat dwoc ki€Em soat can thiét théng qua viéc ap dung 7.4.

4.1.1. Yéu cau chung - B6 sung

Dam bao kiém soat toan bd cac qua trinh thué ngoai khdng loai bo trach nhiém cua t6 chirc trong
viéc dam bao sw phu hgp véi tat ca cac yéu cau cla khach hang.

CHU THICH: Xem thém 7.4.1 va 7.4.1.3.

4.2. Yéu cau vé hé thong tai liéu

4.2.1. Khai quat

TCVN ISO 9001:2008, Hé thong quan ly chat lwgng - Cac yéu cau

4.2 Yéu cau vé hé thong tai liéu

4.2.1 Khai quat

ICac tai liéu ctia hé théng quan ly chat lwvgng phai bao gém

a) cAc van ban cdng bo vé chinh sach chat lwong va muc tiéu chat lwong,
b) s6 tay chét luvong,

c) cac thd tuc dang van ban va hd so theo yéu cau cla tiéu chuan nay, va

d) cac tai liéu, bao gbm ca ho so, dugc to chirc xac dinh la can thiét dé dam bao hoach dinh, van
hanh va kiém soat cé hiéu Iwc cac qua trinh clia td chirc.

ICHU THICH 1: Khi thuat ngir “th tuc dang van ban” xuét hién trong tiéu chudn nay, thi tha tuc do
phai dugc xay dwng, 1ap thanh van ban, thyc hién va duy tri. Mot tai liéu riéng ré cé thé dé cap
t&i yéu ciu véi mot hay nhiéu thd tuc. Yéu ciu vé tha tuc dang van ban cé thé dwoc dé cap trong




nhiéu tai liéu.

ICHU THICH 2: M(rc dd van ban hoa hé théng quan ly chat lvgng ctia mdi td chirc co thé khac
nhau tuy thudc vao

a) quy mo clia té chirc va loai hinh hoat dong;

b) sw phtrc tap va sy twong tac gilra cac qua trinh; va

C) nang lwc nhéan suy.

CHU THICH 3 - Hé théng tai liéu co thé & béat ky dang hodc loai phwong tién nao.

4.2.2. SO tay chat lwong

TCVN ISO 9001:2008, Hé thong quan ly chat lwgng - Cac yéu cau
4.2.2 S6 tay chat lwong
TO chirc phai thiét |ap va duy tri so tay chat lwgng trong dé bao gom

) pham vi clia hé thong quan ly chat lwgng, bao gdm ca cac néi dung chi tiét va ly giai vé bat clt
ngoai & nao (xem 1.2);

b) cac thi tuc dang van ban duogc thiét 1ap cho hé théng quan Iy chat lwvgng hodc vién dan dén
ching va;

) mo ta sw twong tac gilra cac qua trinh trong hé théng quan ly chat lvgng.

4.2.3. Kiém soat tai liéu
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4.2.3 Kiém soat tai liéu

CAc tai liéu theo yéu cau clia hé théng quan ly chat lwvgng phai dwoc kiém soat. Hb so chéat
wong la mot loai tai liéu dac biét va phai dwoc kiém soat theo cac yéu cau néu trong 4.2.4.

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

) phé duyét tai liéu vé sw thda dang truéc khi ban hanh;

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

£) dam bao nhan biét dwoc cac thay ddi va tinh trang stra d6i hién hanh cla tai liéu;

d) dam bao cac phién ban clia cAc tai liéu thich hop sén cé & noi st dung;

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

f) dam bao cac tai liéu cé ngudn goc bén ngoai ma té chirc xac dinh la can thiét cho viéc hoach
dinh va van hanh hé théng quan ly chat lwong dugc nhan biét va viéc phan phdi ching duoc
ki€ém soat; va

g) ng&n nglra viéc vo tinh sir dung cac tai liéu 16i thoi va ap dung cac ddu hiéu nhan biét thich
hop néu chiing dwoc git lai vi bat ky muc dich nao.

4.2.3.1. Quy dinh ky thuat

T6 chirc phai c6 qua trinh dé dam bao viéc soat xét, phan phéi va ap dung kip thoi tat ca cac tiéu
chuan/quy dinh k¥ thuat ctia khach hang va nhirng thay dadi theo lich trinh ma khach hang yéu
cau. Viéc soat xét kip thoi phai ti€én hanh cang sém cang tét va khéng duoc kéo dai qua hai tuan
lam viéc.

T6 chirc phai duy tri hd so vé thoi gian ap dung tirng thay déi trong san xuét. Viéc ap dung thay
déi phai bao gom ca céc tai liéu dwoc cap nhat.

CHU THICH: Méi thay d6i trong cac tiéu chuén/quy dinh k§ thuat nay doi hdi mét hd so cap nhat



Ve viéc phé duyét phu tung san xudt cia khach hang khi nhirng quy dinh ky thuat nay duoc vién
dan trong ho so thiét ké hodc anh hudng tGi cac tai liéu vé qua trinh phé duyét phu ting san
xudt, nhw ké hoach kiém soat, phan tich phwong thirc va tac dong cla sai 16i (FMEA). ...

4.2.4. Kiém soat hd so
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4.2.4 Kiém soat ho so

Phai kiém soat hd so dwoc thiét 1ap dé cung cdp bang chirng vé suw phu hop véi cac yéu cau va
viéc van hanh co6 hiéu luc ctia hé théng quan ly chat lvong.

T8 chirc phai 1ap mat tha tuc bang van ban dé xac dinh cach thirc kiém soat can thiét déi voi viéc
nhan biét, bao quan, bao vé, str dung, thoi gian lwu gilk va hiy bé ho so.

H® so phai ludn rd rang, dé nhan biét va dé st dung.
CHU THICH 1: “hlQy bd” bao gbm ca loai bd.
CHU THICH 2: “hd so” cling bao gbm ca hd so do khach hang quy dinh.

4.2.3.1. Lwu gitk ho so’
Viéc ki€ém soat hd so phai théa man cac yéu cau luéat dinh, ché dinh va yéu cau cla khach hang.
5. Trach nhiém cua lanh dao

5.1. Cam két cuia lanh dao
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5 Trach nhiém cua lanh dao
5.1 Cam két cuia lanh dao

L&nh dao cao nhét phai cung cdp bang chirng vé s cam két ctia minh déi voi viéc xay dung va
thwe hién hé thdng quan ly chat lwgng va cdi tién lién tuc hiéu lwc cta hé théng dé bang cach

a) truyén dat cho té chirc vé tdm quan trong clia viéc dap trng cac yéu cau clia khach hang ciing
nhw cac yéu cau cua luat dinh va ché dinh;

b) thiét Iap chinh sach chéat lvgng;
c) dam bao viéc thiét 1ap cac muc tiéu chét lvong;

d) ti€én hanh viéc xem xét clia lanh dao; va

e) dam b&o sdn c6 cac ngudn luwc.

5.1.1. Hiéu qua cua qua trinh

Lanh dao cao nhét phai xem xét cac qua trinh tao san phdm va qua trinh ho trg dé dam bao tinh
hiéu lyc va hiéu qua cta chang.

5.2. Hwéng vao khach hang
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5.2 Hwéng vao khach hang

Lanh dao cao nhat phai dam bao rang cac yéu cau cta khach hang dwoc xac dinh va dap tng
nham nang cao sv théa man khach hang (xem 7.2.1 va 8.2.1).

5.3. Chinh sach chat lwgng
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5.3 Chinh sach chat lwong




Lanh dao cao nhét phai dam bao rang chinh sach chét lvong
a) phu hep véi muc dich cha té chirc;

b) bao gdm viéc cam két dap (rng cac yéu cau va cai ti€n lién tuc hiéu lwc clia hé thdng quan ly
chat luvong;

. co s@ cho viéc thiét 1ap va xem xét cac muc tiéu chat luvong;
) cung céap

d) dworc truyén dat va thau hi€u trong to chirc; va

e) dwoc xem xét dé ludn thich hop.

5.4. Hoach dinh

5.4.1. Muc tiéu chat lvong
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5.4 Hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chat lwong

L&nh dao cao nhét phai dam bao rang cac muc tiéu chéat lvong, bao gdm ca nhitng diéu can thiét
dé dap (rng cac yéu cau cla san pham [xem 7.1 a)], dwoc thiét 1ap tai cac cap va bd phan chirc
nang lién quan trong té chirc. Muc tiéu chat lwgng phai do dwgc va nhat quan véi chinh sach
chét lugng.

5.4.1.1. Muc tiéu chat lwong - B sung

Lanh dao cao nhat phai xac dinh cac muc tiéu chat lwgng va bién phap do lvong duoc dwa vao
ké hoach hanh déng va duoc sir dung dé trién khai chinh sach chat lwgng.

CHU THICH: Muc tiéu chét lvgng can dé cap t¢i mong doi clia khach hang va cé thé dat dwoc
trong khoang th&i gian xac dinh.

5.4.2. Hoach dinh hé thong quan ly chat lwong
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5.4.2 Hoach dinh hé thong quan ly chat lwong

Lanh dao cao nhat phai dadm bao

a) tién hanh hoach dinh hé théng quan ly chat lwgng d€ dap (rng cac yéu cau néu trong 4.1 cling
nhw cAc muc tiéu chat lwvong; va

b) tinh nhat quan ctia hé théng quan ly chat lwgng dwoc duy tri khi cac thay doi doi vai hé thong
quan ly chat lwong dugc hoach dinh va thuc hién.

5.5. Trach nhiém, quyén han va trao do6i théng tin

5.5.1. Trach nhiém va quyén han
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5.5 Trach nhiém, quyén han va trao déi théng tin
5.5.1 Trach nhiém va quyén han

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

5.5.1.1. Trach nhiém do6i véi chat lwgng

Céc nha quan ly c6 trach nhiém va quyén han déi véi hanh dong khic phuc phai dwoc thong bao
Kip thori v& nhirng san pham hodc qua trinh khong phd hop véi cac yéu cau.

Nhan s chiu trach nhiém vé sw phi hop véi cac yéu cau clia san pham phai co quyén dirng san




