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M6 ta: Danh sach ki€ém tra ISO 17025:2017 |a cong cu dung dé€ xac dinh nang luc clia phong thi
nghiém trong thir nghiém va hiéu chuén theo cac yéu cau do tiéu chudn ISO 17025:2017 dat ra.

M6 ta Quan ly phong thi nghiém, chuyén gia hoa hoc va chuyén gia do lvang co thé st dung danh sach
ki€m tra ky thuat s6 nay gém 5 phan chinh theo yéu cau cla tiéu chuén: yéu cau chung, yéu cau vé
ca cAlL vAil Al vA nauAn hive vAn cAn vA nna trinh va v cAn va ha thAna nndn

Thong tin ki€ém tra (dién trong qua trinh kiém tra)
Ngay kiém tra

Kiém tra vién

Khu vuc / Bd phan

Ngudi huéng dan

Huéng dan

1. Biéu mau nay chra 161 hang muc kiém tra. Ghi két qua vao trang tinh 'Danh sach kiém tra'.

2. Ngudn khéng quy dinh cac lua chon Dat/Khong dat cd dinh. Dién két qua theo tiéu chi ciia don vi (vi du: Dat / Khéng dat / Khong ap
dung).

3. Diém s6, két luan va chii ky dugc nhap tha cong tai trang tinh 'Cham diém va Ky két'.

4. Péi véi anh hodc bang chiing khac, nhap s6 béng chiing vao cot 'Ghi chu / S8 béng chiing' va luu trir anh theo s6.

5. S6 hang muc kiém tra dugdc danh s6 lai lién tuc. Anh xa véi cac dong ngudn dudc ghi trong "4 5 5§ B % .xIsx' trong géi ban giao.
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4.1.1 Hoat dong phong thi nghiém « phai dugc thuc hién mét cach doc lap, co

1 41Tinh doclap cAu tric va duoc bao vé d8 bao dam tinh doc lap

2 4.1 Tinh doc lap 4.1.2 Ban quan ly phong thi nghiém « phai cam két vé tinh doc lap
4.1.3 Trach nhiém cua phong thi nghiém « ap lvc thuwong mai, tai chinh hodc cac
3 4.1 Tinh doéc lap ap luc khac khong duoc lam suy giam tinh doc lap vai hoat ddéng phong thi
nghiém

4.1.4 Nhan dang rui ro phong thi nghiém thuc hién viéc nay trén co sd lién tuc va
4 4.1 Tinh doc lap bao gém cac ri ro phat sinh tir: « hoat ddng ctia minh « cac méi quan hé cla
minh « cac mé&i quan hé cla nhan sy

. . ia 4.1.5 Gidm thiéu rdi ro « phong thi nghiém phai chitng minh céch thirc loai bo
5 41 Tinhdoclap hogc giam thidu rii ro dé? véi ?inh d@gc lap P ¢ '

4.2.1 Trach nhiém clia phong thi nghiém « thong qua cac cam két cé thé thi hanh
theo phap luat, quan ly moi thong tin thu dugdc hodc tao ra trong qua trinh thuc
hién hoat ddéng phong thi nghiém « thong bao truwdc cho khach hang vé thong tin
ma phong thi nghiém dv dinh dua vao linh vuc cong khai * duy tri moi thdng tin
clia khach hang la bao mat, trir théng tin khach hang tu cong bd hodc da théng
nhat cong bo

6 4.2 Baomat

4.2.2 Cung cép thong tin khach hang « khéng dugc thuc hién trir khi - dudc phap
7 4.2 Bao mat luat yéu cau - dugc cac thda thuan hgp dong cho phép « khach hang phai dugc
théng bao vé théng tin da cung cép (trir khi phap luat cadm)

4.2.3 Thong tin khach hang ti* cac ngudn khac « phai dudc bao mat gitta khach
8 4.2 Bao mat hang va phong thi nghiém « nguén clia thong tin nay phai dugc gil kin d6i voi
phong thi nghiém

4.2.4 Nghia vu bao mat cdia nhan sy « phai gir kin moi théng tin thu dugc hodc
9 4.2Bdomat tao ra trong qua trinh thuc hién hoat ddng phong thi nghiém, trir khi phap luat
yéu cau

5.1 Tu cach phap ly * phong thi nghiém phai 1a mét phap nhan, hoac 1a mét phan
10 5.Yéucauvécdutric  dugc xac dinh ciia mot phap nhan, chiu trach nhiém phap ly déi véi hoat dong
phong thi nghiém ctia minh

11 5. Yéu cAu vé ciu tric 52 Bar] quén’ ly phf‘)ng thi nghiém « xac dinh ban quan ly chiu trach nhiém chung
cho phong thi nghiém

5.3 Pham vi hoat dong phong thi nghiém « phong thi nghiém phai xac dinh va lap
van ban pham vi hoat ddng ma né tuyén bé phu hgp véi Tiéu chuén « khdng
dugc bao gdm hoat ddng phong thi nghiém dugc cung cép tir bén ngoai mot
cach lién tuc

12 5. Yéu cau vé cau tric

5.4 Thuc hién hoat déng phong thi nghiém va co sé « duoc thuc hién dé dap ing
cac yéu cau cla - tiéu chudn ISO 17025:2017 - yéu cau clia khach hang - co

13 5.Yéucauvécadutric quan quy dinh  cac hoat ddng bao gobm nhitng hoat ddng dugc thuc hién tai - co
sd ¢8 dinh - dia diém ngoai co sd c¢8 dinh - co s tam thdi hoac di dong - co sd
cua khach hang

5.5 Co c8u, nhan sy va tai liéu a) xac dinh vi tri ciia phong thi nghiém trong bat
ky t6 chirc me nao, méi quan hé gitta ban quan ly, hoat déng ky thuat va cac
dich vu hé tro b) quy dinh trach nhiém, thdm quyén va méi quan hé gitta nhitng

14 5.Yéucauvé cdutric  ngudi quan ly, thuc hién hodc ki€m chirng cong viéc c6 anh hudng dén két qua
hoat déng phong thi nghiém c) Iap van ban quy trinh & mdc dé can thiét dé bao
dam hoat déng phong thi nghiém dugc thuc hién nhat quan va két qua co hiéu
luc

5.6 Nhan su’ ¢ thdm quyén va ngudn luc a) sdn c6 dé thuc hién, duy tri va cai
ti€n hé théng quan Iy b) co kha nang nhan dang sai l&ch trong hé théng quén Iy
hodc quy trinh hoat déng phong thi nghiém c) c6 kha nang khai xudng hanh
dong dé phong nglra hoadc gidm thiéu sai l&ch d) bao céo cho ban quan ly phong
thi nghiém vé hiéu qua hoat dong ctia hé théng quan ly va nhu cau cai tién e)
bao ddm hiéu qua cua cac hoat dong phong thi nghiém

15 5. Yéu cau vé cau tric

5.7 Trach nhiém cla ban quan ly phong thi nghiém a) dam béao viéc truyén théng
vé hiéu qua cla hé thdng quan ly va viéc dap (ng yéu cau ctia khach hang cung
cac yéu cau khac b) dam bao tinh toan ven cla hé théng quan ly dugc duy tri khi
lap k& hoach va trién khai cac thay doi

16 5. Yéu cau vé cau tric
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6.1 Ngudn luc sdn co « phong thi nghiém cé s8n nhan sv, co sd, thiét bi, hé
17 6.1 Chung théng va dich vu hé tro can thiét d& quan ly va thuc hién hoat déng phong thi
nghiém cta minh

6.2.1 Nang lyc va tinh doc lap * moi nhan sy (ndi bd hoac bén ngoai) cé lién
18 6.2 Nhan sy quan dén phong thi nghiém va c6 thé anh hudng dén hoat déng phong thi
nghiém phai c6 nang luc va hanh xr doc lap theo hé thdng quan ly

6.2.2 Lap van ban cac yéu cau vé nang luc « bao gém gido duc, chuyén mén,
19 6.2 Nhan sy dao tao, ki€n thirc ki thuat, ky nang va kinh nghiém cho tiing vai trd c6 anh
hudng dén hoat ddng phong thi nghiém

6.2.3 Nang luc « ddm bdo nhan sy cé nang lyc thuc hién cac hoat dong phong
20 6.2 Nhan sv thi nghiém ma ho chiu trach nhiém va danh gia mirc dé nghiém trong cla cac sai
léch

21 6.2 Nhan su 6.2.11 Nhl?m vu, trach nhiém va thdm quyén * dam bao cac ndi dung nay dugc
; truyén thong
6.2.5 Quy trinh va ho so a) dé€ xac dinh cac yéu cau vé nang luc b) d€ lya chon

22 (6.2 Nhan s nhan sy c) d8 dao tao d) d& giam sat e) d8 cdp phép f) 48 theo dai nang luc

6.2.6 Cap phép thuc hién cac hoat dong cu thé a) xay dung, slra di, xac minh
23 6.2 Nhan su va thdm dinh phuong phap b) phan tich két qua, bao gédm tuyén bd vé su phu
hop hodc y kién va dién giai c) bao cao, ra soat va phé duyét két qua

6.3 Co sd va diéu kién  6.3.1 Sy phu hop clia cd sd va diéu kién mai truong « thich hgp va khdng anh

24 moi trudng hudng bat Igi dén tinh gia tri cua két qua
25 6.3 Cosd va diéu kién  6.3.2 Van ban » cac yéu cau vé co sd va diéu kién mai trudng dé thuc hién hoat
moi trudng dong phong thi nghiém
o x A Lia 6.3.3 Giam sat, kiém soat va ghi nhan « cac diéu kién méi truong theo cac dac
6.3 Co sd va diéu kién . PN PR A x S s . A.
26 N ’ tinh ky thuat, phuong phap va quy trinh lién quan hoac khi ching anh hudng dén
moi trudng . s o e N
tinh gia tri cla két qua
6.3.4 Céac bién phap kiém soat co sd * dugc thuc hién, giam sat va ra soat dinh
6.3 Ca & va didu kidn Ify, bao,gom Dhung kh?ng gIC{I han ?> quxen tiép c?n va‘su’ dg?g caf khu VL_I’C-,A
27 méi trusn i anh hudng dén hoat ddong phong thi nghiém b) ngan ngira nhiém béan, can thiép
9 hoéc anh hudéng bat Igi dén hoat ddng phong thi nghiém c) tach biét hiéu qua
gilra cac khu vyc c6 hoat ddng phong thi nghiém khéng tuong thich
28 6.3 Co sd va didu kién  6.3.5 Dia diém ndm ngoai su kiém soat thudng truc clia phong thi nghiém « dam
moi trudng bao co sd va diéu kién mai trudng tuan tha cac yéu cau cta Tiéu chuén
20 6.4 Thiét bi 6.4.1 Tinh s’an co cua Athlet b!‘- phor'1g th|ungh|em c6 quyén tiép can thiét bi dé
: thuc hién dung hoat ddng phong thi nghiém
30 6.4 Thiét bi 6:4}.2 Thltjt bi nam r?go’au su kiém soat cia phong thi nghiém ¢ cac yéu cau cla
: Tiéu chuan dugc dap tng
s 6.4.3 Quy trinh « s8n c6 cho viéc x& ly, luu tri?, s¢ dung va bao tri theo k& hoach
31 6.4 Thiét bj s ea s N , L 5 x e - N
: nham dam bao hoat ddng dung va ngan ngtra nhiém ban hoac hu héng
32 6.4 Thiét bi 6.4.4 )‘(ac [nmh . danj ba? th.let bi phﬁu hop véi cac yéu cau da quy dinh trudc khi
: dua vao st dung hoac tra lai hoat dong
6.4.5 D6 chinh xac va/hodc dd bat dinh do ludng (MU) « d€ cung cép két qua co
33 6.4 Thiétbi gia tri, thiét bi phai co kha nang dat dugc - dd chinh xac do luwdng yéu cau;

va/hoac - MU

6.4.6 Hiéu chuan - thiét bi phai dugc hiéu chuén khi * dd chinh xac do luvdng
34 6.4 Thiétbi ho&c MU anh hudng dén tinh gia tri clia két qua; va/hodc ¢ thiét bi can thiét dé
thiét 1ap truy xuat do ludng cho két qua

ey 6.4.7 Chuang trinh hiéu chun « phai dugc thiét 1ap, ra soat va diéu chinh khi can

35 6.4 Thiét bj e e . PN i =
: thiét dé duy tri su tin cay vé tinh trang hiéu chuan

6.4.8 Gan nhan « moi thiét bi can hiéu chudn hodc c6 thdi han hiéu luc xac dinh

36 6.4 Thiétbi . M = Epa e x A . .
et bl phai duoc gan nhan, méa hoa hoac dugc nhan dang theo cach khac
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6.4.9 Ngling hoat dong + thiét bi bi qua tai, bi s’ dung sai hodc hoat dong kém
phéi duoc cach ly va khéng duoc st dung lai cho dén khi xac minh rang né hoat
déng dung « tac dong cla thiét bi bi khi€ém khuyét do phai dugc diéu tra va tién
hanh quan ly céng viéc khéng phu hop

37 6.4 Thiét b

6.4.10 Kiém tra trung gian * phai dugc thuc hién khi can thiét d&€ xac nhan hiéu

38 64 Thietbl nang clia thiét bi « theo mot quy trinh

6.4.11 Hé s6 hiéu chinh  khi di liéu hiéu chuan va vét liéu tham chiéu bao gém
39 6.4 Thiétbi c4c gia tri tham chiéu hodc hé sé hiéu chinh, cac dit liéu nay phai dugdc cap nhat
va ap dung, phu hop, d€ dap tng cac yéu cau da quy dinh

6.4.12 Digu chinh ngoai y mudn * cac bién phap kha thi duwoc thuc hién dé ngan

40 6.4 Thiét bj X A a s s 1a sy i L x  a
: chan viéc nay xay ra va lam mat hiéu luc cta két qua

6.4.13 H6 s0 * phai dugc Iuu gitr ddi vai thiét bi co thé anh hudng dén hoat déng
phong thi nghiém, bao gém: - danh tinh, bao gdm phién ban phan mém/firmware
- tén nha san xuét, ki€u va s8 sé-ri hodc nhan dang khac - bang chiing kiém
chirng - vi tri - ngay va két qua hiéu chuan, két qua diéu chinh, tiéu chi chap
nhan, ngay dén han hiéu chuén tiép theo hoac chu ky hiéu chuén - hd so vat liéu
tham chiéu, két qua, tiéu chi chdp nhan, cac ngay lién quan va thoi han hiéu luc -
k& hoach bdo tri va cac cong viéc bado tri da thuc hién; - chi tiét vé hu hong, truc
trac, stra d6i hodc slra chita

41 6.4 Thiét bi

6.5.1 Thiét 1ap truy xuéat do ludng « phong thi nghiém phai thiét 1ap va duy tri truy
xuét do ludng cho cac két qua do ctia minh bang cach st dung mét chudi hiéu
chuan lién tuc cé van ban, trong dé méi mét xich déng goép vao dé bét dinh do
lwdng, lién két chang véi mét chudn tham chiéu phu hop

42 6.5 Truy xuét do luong

6.5.2 K&t qua do co kha nang truy xuét toi cac don vi Sl « dugc thiét 1ap thong
qua a) hiéu chuén do mét phong thi nghiém co6 nang luc thuc hién; hodc b) gia tri

43 6.5 Truy xuat do ludng  chiing nhan ctia CRM t&* mét nha san xuét cé nang luc vai truy xudt dudc céng
bd téi cac don vi SI; hodc c) viéc thue hién truc ti€p cac don vi Sl dudc bao dam
b&ng céch so sanh véi cac chudn quéc gia hodc quéc té

6.5.3 Truy xuat dén Sl khong kha thi vé mat ky thuat « khi diéu nay xay ra, phai
ching minh tinh truy xuat do ludng dén mét chu&n tham chiéu phu hop, vi du a)
cac gia tri da duoc chitng nhan cia CRM do nha san xuét co tham quyén cung

44 6.5 Truy xudt do ludng  cdp dGi vai cac gia tri khong thudce Sl b) két qua ctia cac quy trinh do tham chiéu,
phuong phap da quy dinh hoac tiéu chudn dong thuan dugc chap nhan la cung
cép két qua do phu hop véi muc dich st dung du kién va dudc bdo dam thong
qua so sanh phu hgp

6.6.1 SI* dung san pham va dich vu dugc cung cép tir bén ngoai « Chi st dung
6.6 SAN PHAM VA DICH san pham va dich vu phu hop khi a) dugc tich hgp vao hoat déng clia chinh
45 VU CUNG CAP TU BEN phong thi nghiém b) dugc phong thi nghiém cung cp truc tiép cho khach hang
NGOAI theo dung nhu da nhan tir nha cung cap bén ngoai c) dudc st dung dé hé tro
hoat déng ctia phong thi nghiém

6.6.2 Quy trinh va ho so d€ a) xac dinh, ra soat va phé duyét cac yéu cau cla
phong thi nghiém déi vdi séan phdm va dich vu do bén ngoai cung cép b) xac dinh
6.6 SAN PHAM VA DICH tiéu chi danh gia, Iwa chon, giam sat hiéu qua va danh gia lai nha cung cép bén
46 VU CUNG CAP TU BEN ngoai c) bdo dam rang trudc khi phong thi nghiém st dung hoac cung cép cho
NGOAI khach hang, séan pham va dich vu phu hop vdi yéu cau clia phong thi nghiém
hodac, khi lién quan, véi Tiéu chuén d) cac hanh dong can thuc hién phat sinh t&r
viéc danh gia, giam sat hoac danh gia lai nha cung cép bén ngoai

6.6.3 Truyén thong yéu cau dén nha cung cdp bén ngoai « Cac yéu cau nay bao
6.6 SAN PHAM VA DICH gbm a) san pham va dich vu s& dugc cung cép b) tiéu chi chdp nhan c) nang luc,
47 VU CUNG CAP TU BEN bao gém moi yéu cau vé& chuyén mén ciia nhan su d) cac hoat déng ma phong
NGOAI thi nghiém hodc khach hang clia phong thi nghiém du dinh thuc hién tai co sé
clia nha cung cdp bén ngoai

7.1.1 Quy trinh phai bao dam a) cac yéu cau dugc xac dinh, 1ap van ban va duoc
7.1 Ra soat yéu cau, dy  hiéu rd b) phong thi nghiém c6 nang luc va ngudn luc d€ dap (ng cac yéu cau c)
thau va hgp dong khi st dung nha cung cdp bén ngoai, khach hang dugc thong bao va phé duyét;
d) cac phuong phap hodc quy trinh phu hgp dugc lwa chon

48
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49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

7.1 Ra soat yéu cau, dy
thau va hgp dong

7.1 Ra soat yéu cau, dy
thau va hgp dong

7.1 Ra soét yéu cau, du
thau va hgp dong

7.1 Ra soat yéu cau, dy
thau va hgp dong

7.1 Ra soét yéu cau, du
thau va hgp dong
7.1 Ra soat yéu cau, dy
thau va hgp dong

7.1 Ra soat yéu cau, du
thau va hgp dong

7.2.1 Lua chon va xac
minh phuong phap

7.2.1 Lua chon va xac
minh phuong phap

7.2.1 Lua chon va xac
minh phuong phap

7.2.1 Lua chon va xac
minh phuong phap

7.2.1 Lua chon va xac
minh phuong phap

7.2.1 Lua chon va xac
minh phuong phap

7.2.1 Lua chon va xac
minh phuong phap

7.2.2 Thdm dinh phuong

phap

7.2.2 Thdm dinh phuong

phap

7.2.2 Thdm dinh phuong

phap

7.2.2 Thdm dinh phuong

phap

7.3 Lay mau

7.3 Lay mau

7.1.2 Yéu cau phuang phap khong phu hgp « khach hang dugc thong bao, ké ca
khi phuong phap da 18i thoi

7.1.3 Yéu cau tuyén bs vé sy phu hop « d&c tinh kj thuat hodc tiéu chudn va quy
téc quyét dinh dudc xac dinh rd rang e trir khi v8n da bao ham trong dac tinh ky
thuat ho&c tiéu chudn, quy téc quyét dinh dudc thda thuan véi khach hang

7.1.4 Khac biét gitra yéu cau va hgp déng  dugc giai quyét trude khi bat dau
hoat déng phong thi nghiém « hgp dong phai duwgc ca phong thi nghiém va khach
hang ch&p nhéan « cac sai léch dugc yéu cau khong anh hudng dén tinh toan ven
clia phong thi nghiém hoéc tinh gia tri ciia két qua

7.1.5 Sai léch so vdi hgp dong « khach hang dugc thong bao

7.1.6 Stra d6i hop dong » viéc ra soat hop déng dudc Iap lai sau khi cong viéc bat
d4au va céc slra ddi duoc truyén thdng cho tat ca nhan su lién quan

7.1.7 Hop tac vai khach hang « phong thi nghiém lam rd yéu cau va cho phép
khéach hang giam sat hiéu nang ctia minh

7.1.8 H6 so ra soat « dudc duy tri, bao gém cac thay d&i hgp dong va cac trao doi
vdi khach hang

7.2.1.1 Phuong phap va quy trinh « phai phu hgp vdi tat ca cac hoat ddng phong
thi nghiém, bao gdm khi can thiét, viéc danh gia do bat dinh do ludng va cac ky
thuat thong ké d& phan tich di liéu

7.2.1.2 Tinh con hiéu lyc clia phuong phap va quy trinh ¢ duwdc cap nhat va cung
cdp cho nhan sy

7.2.1.3 Phién ban phuong phap * st dung cac phién ban co hiéu luc mdi nhat tri
khi khdng phu hgp hodc khdng kha thi « khi can thiét, bé sung thém chi tiét d€ ap
dung nhét quan

7.2.1.4 Lua chon phuong phap « phong thi nghiém Iua chon phuong phap thich
hgp va thong bao cho khach hang khi khach hang chua chi dinh phuong phap

7.2.1.5 Xac minh phuong phap  trudc khi duwa phuong phap vao st dung, phong
thi nghiém phai xac minh réng cé thé dat dugc hiéu nang yéu cau « phai luu giit
hd sa xac minh « viéc xac minh phai dugc 1ap lai khi c¢é thay d&i d6i véi phuong
phap do co quan ban hanh thuc hién

7.2.1.6 Phat trién phuong phap * trong qua trinh thuc hién, can ra soat dinh ky dé
xac nhan nhu cau cta khach hang van dudc dap (ng * cac thay déi d6i voi ké
hoach phat trién phai dugc phé duyét va cap phép

7.2.1.7 Sai léch so vai phuong phap « chi dugc thuc hién néu sai léch do co co
sd ky thuat, duoc 1ap van ban, duoc cép phép va dugc khach hang chdp nhan

7.2.2.1 Thdm dinh * cac phuong phap khdéng chuén, phuang phap do phong thi
nghiém xay dung va phuong phap chuén dugc sir dung ngoai pham vi hoac
dudc stra d6i phai dugc thdm dinh

7.2.2.2 Céc thay d8i ddi véi phuang phap da thadm dinh « anh hudng clia nhiing
thay d&i do phai duoc xac dinh va néu ching anh hudng dén két qua thdm dinh
ban dau thi phuong phap phai dugc thdm dinh lai

7.2.2.3 Bac trung hiéu nang clia phuang phap « dap ng nhu cau cla khach
hang va cac yéu cau da quy dinh

7.2.2.4 H6 so thdm dinh a) quy trinh thdm dinh d& s dung b) dac tinh ky thuat
clia cac yéu cau c¢) dac trung hiéu nang clia phuong phap d) két qua dat dugc e)
mot tuyén bd vé tinh gia tri clia phwang phap, néu ré sy thich hgp clia phuong
phap cho muc dich st dung du’ kién

7.3.1 K& hoach va phuong phap ldy mau « phuong phap xac dinh cac yéu té can
kiém soat d€ bao dam tinh gia tri clia viéc thir nghiém hoéac hiéu chuén tiép theo
- k& hoach va phuong phap sén c6 tai dia diém 18y mau » k& hoach lay mau dua
trén cac phuong phap théng ké khi hop Iy

7.3.2 Phuong phap » mé ta a) viéc lua chon mau hodc dia diém 18y mau b) ké
hoach 18y mau c) viéc chuan bi va x ly mau tir mot chét, vat liéu hodc sé&n phdm
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7.3.3 Ho so dit liéu 18y mau « bao gém a) tham chiéu phuong phap 1dy mau b)
ngay va gid 1dy mau c) dit liéu dé nhan dang va mé t& mau d) nhan dang nhan

69 7.3 Laymau su e) nhan dang thiét bi da st dung f) diéu kién mai trudng hodc van chuyén g)
s0 d6 hodc cac phuong tién khac dé xac dinh vi tri 1dy mAu khi phu hgp h) sai
léch, b8 sung hoac loai trif so v6i phuong phap hodc k& hoach ldy mau

7.4.1 Quy trinh * bdo dam tinh toan ven cla vét thé va Igi ich ctia phong thi

7.4 X Iy mAu thet nghiém nghiém va khach hang, bao gém - van chuyén - nhan - x ly - bdo quan - luu trir

70 X Lia y - luu gilt va/hodc thai bé « cac bién phap phong nglra dugdc ap dung dé tranh hu
hodc mau hiéu chuan N x e A. « e S i PN A
: j hdéng, nhiém ban, that lac hodc tén hai « cac hudng dan xi ly dugc cung cap kém
véat thé phai dugc tuan tha
71 7.4 X ly mau thir nghiém 7.4.2 Nhan dang * cé hé théng dé nhan dang vat thé mét cach khéng nhap
ho&c méau hiéu chuén nhéng, bao gém, néu phu hop, viéc phan chia va chuyén giao vat thé
7.4.3 Sai léch clia vat th& « khi nhan vét thé, cac sai léch so vdi diéu kién da quy
dinh dudc ghi lai » néu c6 nghi ngd vé tinh phu hgp cla vat thé, hoac vat thé
72 7.4 X& ly mAu thir nghiém khéng phu hop véi mé té d& cung cép, phai bao ddm khach hang dudc tham van
ho&c mau hiéu chuan va cac chi dan dudc ghi lai « khi sai léch dudc thira nhan va khach hang chi dao
ti€p tuc thi nghiém ho&c hiéu chuén, phong thi nghiém phai kém tuyén b mién
trir trong béo céo, néu rd réng két qua cé thé bi anh hudng
73 [AXTlymauthanghiem ; , 4 oo | ian bao quan » phai duoc duy tri, gidm sét va ghi nhan

hodc mau hiéu chudn

7.5.1 Ho so « déi v6i mdi hoat ddng phong thi nghiém bao gém - két qua - bao
c4o - cac yéu t6 anh hudng dén két qua va do bat dinh do ludng clia két qua do -
ngay - théng tin nhan dang ngudi thuc hién hoat dong phong thi nghiém va kiém
tra d¥ liéu, k&t qua « cho phép I3p lai hoat dong phong thi nghiém « cac quan sat,
di¥ liéu va phép tinh géc phai dugc ghi lai tai thai diém thuc hién va co thé nhan
dang dudc vai cdng viéc cu thé

74 7.5 Ho so ky thuat

7.5.2 Slra d&i * ¢6 thé dugc truy vét vé cac quan sat ban dau hoac phién ban
75 7.5 Hb so ky thuat trudc clia hd so « dit liéu géc va dit liéu da sira déi - can dudc duy tri - bao gém
ngay thang - ddu hiéu chi ra cac ndi dung da thay déi - nhan su chiu trach nhiém

76 7.6 Danh gia do bat dinh 7.6.1 Cac dong gop vao MU « phai dugc xac dinh « cac dong gop dang ké dugc
do ludng (MU) tinh dén khi danh gia MU, bao gém ca nhitng dong gop tir viéc ldy mau
7.6 Danh gia do bat dinh 7.6.2 Hiéu chudn « MU cla tat ca cac hoat dong hiéu chudn da thuc hién phai

" do ludng (MU) dugc danh gia

7.6.3 Thir nghiém * khi phuang phap thr nghiém khdng cho phép danh gia mot
cach nghiém ngét, phai udc luong dua trén su hiéu biét vé cac nguyén Iy ly
thuyét hodc kinh nghiém thuc t€ vé hiéu nang cta phuong phap

7.6 Danh gia do bat dinh

8 do ludng (MU)

7.7.1 Quy trinh « giam sat hiéu luc cta két qua duoc thiét 1ap « dii liéu tir cac
hoat déng giam sat dudc ghi lai theo cach cho phép phat hién xu huéng béng
cac phuang phap thdng ké khi cé thé, nham ra soat két qua + viéc giam sat phai
dudc lap ké hoach va ra soat, bao gém khi thich hgp a) sir dung vat liéu tham
chiéu hoac vat liéu kiém soat chéat lwong b) st dung thiét bi do da hiéu chuan
thay thé cung cép két qua co truy xuét c) ki€m tra chirc nang cuda thiét bi do va
th&r nghiém; d) s& dung chuan kiém tra hoac chudn lam viéc kém biéu dd kiém
soat e) ki6m tra dinh ky trén thiét bj do f) 1&p lai th&r nghiém hoac hiéu chuan g)
th(r lai hodc hiéu chuén lai cac vat thé dugc luu gilt h) twong quan két qua dsi véi
c4c dac tinh khac nhau clia mét vat thé i) ra soat cac két qua da bao céo j) so
sanh trong phong thi nghiém k) thir nghiém mau mu

7.7 Bao dam tinh gia tri

& clia két qua

7.7.2 So sanh két qua vai cac phong thi nghiém khac « phai dugc st dung dé
7.7 Bao dam tinh gia tri  giam sat hiéu nang ctia phong thi nghiém - viéc giam sat phai dugc 1ap ké hoach
clia két qua va ra soat, dong thoi bao gém viéc tham gia vao mét hodc ca hai: a) thir nghiém
thanh thao b) so sanh lién phong thi nghiém

80

7.7.3 Phan tich d liéu giam sat « duwgc st dung dé kiém soat va cai tién, khi phu
7.7 Bdo ddmtinh giatri  hop, hoat ddng phong thi nghiém « bién phap phu hop dugc thuc hién dé ngan
clia két qua nglra viéc bao céo két qua khong chinh xac khi phat hién di¥ liéu giam sat nam
ngoai cac tiéu chi dinh trudc

81
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7.8.1 Chung 7.8.1.1 Ra soat va phé duyét két qua « phai dudc thuc hién trude khi phat hanh

7.8.1.2 B&o céo « két qua dudc cung cap chinh xac, rd rang, khéong nhap nhing
va khach quan « bao gdém moi thdng tin da thoa thuan vdi khach hang va can
thiét cho viéc dién giai két qua » cac bao céo da ban hanh dugc duy tri nhu ho so
ky thuat

83 7.8.1 Chung

7.8.1.3 Bao céo rut gon ¢ khi dugc thda thuan vai khach hang * moi thong tin
84 7.8.1 Chung khéng bao céo cho khach hang va thudc pham vi 7.8.2 dén 7.8.7 phai ludn s&n
co

7.8.2 Yéu cau chung dgi
V@i cac bao céo (thlr
nghiém, hiéu chudn hoac
18y mau)

85 $4b

7.8.2.2 Trach nhiém clia phong thi nghiém « d&i vai tat ca théng tin dugc cung
7.8.2 Yéu cau chung ddi cép trong bao cao, trir khi thong tin do khach hang cung cp - thong tin clia
vdi cac bao céo (thtr khach hang phai duwoc nhan dang rd rang va phai kém tuyén bé mién triy khi
nghiém, hiéu chudn hoadc théng tin cung cdp cé thé anh hudng dén hiéu luc cla két qua « khi khach hang
18y mau) chiu trach nhiém 18y mau, bao céo phai néu rd rang két qua chi ap dung cho mau
nhu da nhan (xem thém 7.4.3)

86

7.8.3.1 Théng tin b8 sung « d& dién giai két qua thi* nghiém, ngoai 7.8.2, bao céo
phai bao gém khi can thiét a) théng tin vé cac diéu kién thir nghiém cu thé,
chéng han nhu digu kién méi trdng b) khi lién quan, mét tuyén b vé su phu
7 8.3 Yéu cAu cu th déi hc_le vdi cac yéuvcéu hoéc'théng s6 k)':.thuét 'c.:) khi ap dung, M.U C‘?“Q don vi vc’ji
87 Véi bao cao thit ﬁghiém dai lugng do hoac theo cach tu”dng dobi so vai qal lwgng do khi - cé lién quan dén
; hiéu luc hodc ng dung cua két qua - cé chi dan clia khach hang - MU anh
huwdng dén su phu hop vadi gidi han théng sé ky thuét d) khi thich hgp, y kién va
cach dién giai; e) thong tin bé sung c6 thé dudc yéu cau bdi cac phuong phap,
co quan, khach hang hoac nhom khach hang cu thé

7.8.3 Yéu cau cu thé déi 7.8.3.2 L4y méu  khi phong thi nghiém chiu trach nhiém 1&y mau, bao céo the

88 vai bao cao thir nghiém  nghiém phai dap (ng cac yéu cau cla 7.8.5 khi can thiét

7.8.4.1 Théng tin b8 sung * ngoai 7.8.2, gidy chirng nhan hiéu chudn phai bao
gdm a) MU cla két qua do dugc trinh bay cung don vi vdi dai luong do ho&c theo
7.8.4 Yéu cau cu thé d6i cach tuong déi so vai dai lugng do b) cac diéu kién duéi do hiéu chuén dudc
89  vdi gidy ching nhan hiéu thuc hién co anh hudng dén két qua do c) mdt tuyén bd chi ra cach thic cac
chuén phép do cb truy xuat do ludng d) két qua trudc va sau moi diéu chinh hoadc sra
chita e) khi lién quan, mot tuyén bé vé sy phu hgp vdi cac yéu cau hoadc thdng
s6 k¥ thuat f) khi thich hop, y kién va cach dién giai

7.8.4 Yéu cau cu th& déi
90  vai gidy chiing nhan hiéu
chu&n

7.8.4.2 L&y méu + khi phong thi nghiém chiu trach nhiém 18y mau, gidy chiing
nhan hiéu chudn phai dap ¢ng cac yéu cau cta 7.8.5 khi can thiét

7.8.4 Yéu cau cu th€ d8i 7.8.4.3 Gidy chirng nhan hiéu chudn ho&c nhéan « khdéng dugc dua ra béat ky
91  vdi gidy chitng nhan hiéu khuyé&n nghi nao vé khoang thai gian hiéu chuén, trir khi dugc théa thuan véi
chudn khach hang

7.8.5 Thong tin bd sung « khi phong thi nghiém chiu trach nhiém &y mau, ngoai
7.8.2, bao cao phai bao gom a) ngay ldy mau b) nhan dang duy nhat vat thé
7.8.5 Bao cdo lay mau - hodc vat liéu dugc 1dy mau c) vi tri 1dy mau, bao gém moi so dd, hinh vé& hodc

92 Yéu cau cu thé anh chup d) tham chiéu k& hoach ldy mau va phuong phap l1dy mau e) chi tiét vé
moi diéu kién mai trudng anh hudng dén viéc dién giai két qua f) thong tin can
thi€t d€ danh gia MU cho cac lan thir nghiém hoac hiéu chuén ti€p theo

7.8.6 Bao cdo tuyén bd  7.8.6.1 Quy téc quyét dinh « phai dugc 1ap van ban va ap dung, c6 xét dén rdi ro

93 ; I’ ) x PRl \ . .

vé su phu hop lién quan, khi cung cap tuyén bd vé su phu hdp cho khach hang
7.8.6.2 Tuyén bd vé su phlu hgp « bao gébm a) nhitng két qua ma tuyén bd vé sy
o4 7.8.6 Bao cao tuyén b  phu hgp ap dung b) nhitng dac tinh ky thuat, tiéu chudn hoadc cac phan cua

vé su phu hop ching duoc dap ting hay khéng duoc déap tng c) quy tic quyét dinh da ap dung
(trr khi von d&a bao ham trong déac tinh ky thuat hodc tiéu chuén dugc yéu cau)
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7.8.7 Bdo cdoy kiénva 7.8.7.1 Nhan sv dudc uy quyén « y kién va dién gidi chi dugdc dua ra bai nhan sy

95 dién giai dudc uy quyén va can cir dé dua ra y kién do phai dudc lap van ban

96 7.8.7 Bdocdoy kiénva 7.8.7.2 Dua trén két qua « y kién va dién gidi dua trén cac két qua dat dudc va
dién giai dugc xac dinh rd la nhu vay trong bao cao

97 7.8.7 Bdo cdo y kién va 7.8.7.3 Giao ti€p truc tiép bang I6i néi « khi y kién va dién giai dugc truyén dat

dién giai b&ng 16i néi cho khach hang, mét ban ghi duoc duy tri

98 7.8.8 Sira dGi bao cao 7.8.8.1 Slra d8i bao cao * dugc xac dinh ré rang

99 7.8.8 Slra dGi bao cao  7.8.8.2 Sira ddi bao cao * khi phu hop, ly do thay d&i duwdc néu trong bao céo

7.8.8.3 Slra d&i bao cao + mét bao cdo tiép theo dudc ban hanh va duoc dan
100 7.8.8 Stra d6i bdao cao  chiéu la da slra dGi, co dinh danh duy nhét va tham chiéu dén bao cao géc ma
no thay thé

7.9.1 Quy trinh 1&p v&n ban « s&n co6 dé tiép nhan, danh gia va ra quyét dinh vé

101 7.9 Khiéu nai Khigu nai

7.9.2 Tinh s8n ¢4 cda quy trinh lap van ban va trach nhiém « s&n c6 cho moi bén
quan tam « khi nhan dugc khi€u nai, phong thi nghiém xac nhan liéu khi€u nai co

102 7.9 Khi€u nai lién quan dén hoat ddng phong thi nghiém ma minh chiju trach nhiém va tién
hanh x{ ly « phong thi nghiém chiu trach nhiém vé moi quyét dinh lién quan dén
viéc xU ly khi€u nai

7.9.3 Noi dung quy trinh khi€u nai a) mé t& quy trinh ti€p nhan, xac nhan, diéu tra
va quyét dinh cac hanh déng can thuc hién dé phan hoi khiéu nai b) theo dai va
ghi nhan khiéu nai, bao gém cac hanh dong da thuc hién ¢) ddm bao moi bién
phap phu hgp dugc thuc hién

103 7.9 Khiéu nai

7.9.4 Thu thap va xac minh théng tin « phong thi nghiém chiu trach nhiém dé& xac

104 7.9 Khiéu nai nhén Khidu nai

e . 7.9.5 Xac nhan da nhan « khi co th&, phong thi nghiém thyc hién viéc nay va

105 7.9 Khiéu nai - : i i P
; cung cap cho ngudi khi€u nai cac bao cao tién do va két qua xur ly

7.9.6 Truyén théng két qua « do mét hodc nhiéu ca nhan khéng tham gia vao

106 7.9 Khiéu nai hoat déng phong thi nghiém géc dang xét do thyc hién, hodc dugc ra soat va

phé duyét.

7.9.7 Théng bao chinh thirc v& két thuc khi€u nai « khi ¢ thé, phong thi nghiém

107 7.9 Khidu nai !
07 7.9 Khiéu nai thang bao cho nguoi khidu nai

7.10.1 Quy trinh  c6 s&n va dugc thuc hién khi bat ky khia canh nao clia hoat
dong phong thi nghiém khong phu hgp véi quy trinh clia chinh phong thi nghiém
ho&c cac yéu cau da thda thuan vdi khach hang a) xac dinh trach nhiém va thdm

7.10 Céng viéc khang quyén trong quan ly cdng viéc khéng phu hop b) cac hanh déng dva trén cac

108 hi ho mUtc rdi ro do phong thi nghiém xac lap c) danh gia mirc dd quan trong ctia cong
phihop viéc khong phii hgp, bao gom phan tich tac dong dén cac két qua trudc dé d)
dua ra quyét dinh vé kha nang chdp nhan cong viéc khdng pht hgp e) khi céan
thiét, khach hang dugc thong bao va cong viéc dugc thu hdi f) xac dinh trach
nhiém trong viéc cdp quyén tiép tuc cong viéc
109 7.10 Cdng viéc khong 7.10.2 H6 sd « dugc duy tri vé cong viéc khdng phli hgp va cac hanh déng da
phu hop thue hién
N . . 7.10.3 Thuc hién hanh ddng khac phuc « phai dudc thuc hién khi cdng viéc
7.1 kh ; ’ oini 1 X R oaa , i .
110 ‘0 Cong viéc khong khong phu hop co thé tai dién, hodc khi cd nghi ngd vé hoat dong cta phong thi
phu hgp i P [ P N
nghiém trong hé théng quan ly ctia chinh minh
111 7.11 Kiém soat di¥ liéu va 7.11.1 Quyén ti€p can di¥ liéu va théng tin « di¥ liéu va thdng tin can thiét dé thuc
quan ly théng tin hién hoat dong phong thi nghiém la s&n c6
7.11.2 Hé thdng quan ly thdng tin phong thi nghiém « hé thdng thu thap, x& ly,
711 Kiém sodt dif liéu va ghi nhan, bao cao, luu tri va truy xudt di liéu dugc xac nhan hiéu luc, bao gém
112 ; ca giao dién vai cac hé thdng phong thi nghiém khac trudc khi st dung * cac

quan 1y thong tin thay d6i d6i véi hé théng dugc cip phép, 13p van ban va xac nhan hidu Iuc trude

khi str dung
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7.11.3 Bao vé&, bao dam an toan va bao tri * hé théng théng tin a) dudc béo vé

khai truy cap trai phép b) dugc bao dam an toan trudc sy can thiép va mat mat c)

dugc van hanh trong méi tredng tuan tha thong sé ky thuat ciia nha cung cép
7.11 Kiém soat di liéu va hoadc phong thi nghiém hoac, d8i vdi hé théng khéng may tinh héa, cung cép

11 N
3 quan ly théng tin diéu kién bao dadm d6 chinh xac cla viéc ghi chép va chép lai thu cong d) dudc
bdo tri theo cach bao dam tinh toan ven cda di liéu va théng tin e) bao gom viéc
ghi nhan cac sy ¢8 hé thdng va cac hanh dong xi Iy tirc thdi va khac phuc thich
hop
114 7.11 Kiém soat di liéu va 7.11.4 Heé thdng tai dia diém khac « phong thi nghiém dam bao nha cung cap
quan ly théng tin hodc don vi van hanh tuan thd moi yéu cau ap dung cla Tiéu chuén
115 7'1,1 K!emAsoat. it ligu va 7.11.5 Huéng dan, s tay va di liéu tham chiéu « ludn san cé cho nhan sy
quan ly théng tin
116 7.11 Kiém soat dir liéu va 7.11.6 Tinh toan va truyén di¥ liéu « duwgc ki€m tra theo cach thirc phi hop va cé

quan ly théng tin hé théng

8.1.1 Hé théng quan ly « hd trg va chirng minh viéc dap (ing nhat quan cac yéu
cau clia Tiéu chuén « bao dam chat luong cla két qué phong thi nghiém « cho
phép dap (ing cac yéu cau clia cac diéu khoan 4 dén 7 « phu hgp voi Phuong an
A hoac Phuong an B

117 8.1 Lua chon

8.1.2 PHUONG AN A, T4i thidu, hé thdng quan ly phong thi nghiém phai dap
(rng cac didu khoan tir 8.2 dén 8.9 8.1.3 PHUONG AN B, Phong thi nghiém da
xay dung va duy tri mot hé théng quan ly phu hgp véi cac yéu cau cia 1ISO
9001:2015 va c6 kha nang hd tro va chiing minh su dap (ing nhat quan cac yéu
cau clia cac diéu khoan tir 4 dén 7, dong thoi cling dap ¢ng it nhat y dinh cta
cac yéu cau hé théng quan ly quy dinh tai cac diéu khoan tir 8.2 dén 8.9

118 8.1 Lua chon

8.2 Tai liéu hé théng 8.2.1 Chinh sach va muc tiéu * dugc thiét 1ap va lap van ban cho viéc dap ¢ng
119 s " e N A s im e R . i
quan ly Tiéu chuan « dugc thira nhan va trién khai & moi cap cua phong thi nghiém
120 8.2 Tai liéu hé théng 8.2.2 Nang luc, tinh doc lap va hoat ddng nhat quan « dudc quy dinh trong chinh
quan ly sach va muc tiéu
121 8.2 Tai liéu hé théng 8.2.3 Ban quén ly phong thi nghiém « cung cap béng chiing vé cam két déi voi
quan ly viéc phat trién hé théng quan ly « lién tuc cai tién hiéu qua clia hé théng quén ly
122 8.2 Tai liéu hé théng 8.2.4 Dan chiéu dén hé thdng quan ly » cGa toan bd tai liéu, qua trinh, hé théng
quan ly va ho so
8.2 Tai liéu hé thol e A o a R A
123 quénelli'/ feu G thong 8.2.5 Quyeén ti€p can cac phan cda hé théng quan ly « san c6 cho nhan su
124 8.3 Kiém soat tai liéu hé 8.3.1 Kiém soat tai liéu + ca tai liéu ndi bd va bén ngoai lién quan dén viéc dap
théng quan ly ing cac yéu cau cla Tiéu chuén
8.3.2 Qua trinh ki€m soat tai liéu a) tai liéu dudc phé duyét bdi nhan su dudc uy
quyén trude khi ban hanh b) tai liéu dugdc ra soat dinh ky va cap nhat khi can
8.3 Kiém soat tai liéu hé thiét c) cac thay dGi va trang thai ban stra dGi hién hanh cda tai liéu dugc xac
125 . - ) B A a A a g A e
thdng quan ly dinh d) cac phién ban lién quan cula tai liéu luén san c6 va viéc phan phdéi duoc
kiém soat khi can thiét e) tai liéu duoc nhan dang duy nhét f) ngan chan viéc st
dung khéng ding muc dich cla tai liéu 16i thoi
126 8.4 Kiém soat ho so 8.4.1 Luu gilt ho sd « d€ chirng minh viéc dap ¢ng cac yéu cau cua Tiéu chuén

8.4.2 Bién phap kiém soat » dugc trién khai cho - nhan dang - luu tri - bdo vé -
sao Iuu - luu tri 1au dai - truy xuét - thoi gian lwu gil - thanh ly « dugc thiét lap
cho - thai han Iuu gitt nhdm dap ¢ng nghia vu hgp déng - cam két bao mat -
quyén tiép can va tinh s&n c6

127 8.4 Kiém soat ho so

8.5.1 RUi ro va cd hdi duoc can nhéc a) d& bdo dam hé théng quan ly dat duoc
8.5 Hanh dong dé xir ly  cac muc tiéu du kién b) dé dat duwdc cac muc tiéu clia phong thi nghiém c) dé
rdi ro va cd hoi ngan chan (hoac giam thiéu) cac tac ddng khdng mong mudn va sy ¢d tigém nang
d) d€ dat dugc su cai tién

128
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129 8.5 Hanh dong dé xtr ly  8.5.2 Lap ké& hoach a) cac hanh dong dé x( ly rdi ro va cd hoi b) cach thire - trién
rdi ro va co hdi khai cac hanh déng vao hé théng quan ly - danh gia hiéu qua cta cac hanh dong
130 8.5 Hanh dong dé xir ly  8.5.3 Hanh ddng dé x{ ly rdi ro va co hdi « tuong xing véi tac dong tiém nang dsi
rdi ro va co hdi vai tinh gia tri clia két qua phong thi nghiém

8.6.1 Phong thi nghiém phai xac dinh va lua chon cac co hdi cai tién va thuc hién

moi hanh dong can thiét. LUU Y: Céc co hoi cai tién co thé dudc xac dinh théng
131 8.6 Cai tién qua viéc ra soat quy trinh van hanh, ap dung chinh sach, muc tiéu chung, két
qua kiém tra, hanh dong khac phuc, danh gia cla Ianh dao, d& xuat cia nhan su,
danh gia rui ro, phan tich di liéu va két qua thir nghiém nang Iuc.

8.6.2 Phong thi nghiém phai tim ki€ém phan hoi, ca tich cuc 1an tiéu cuc, ti khach
hang ca minh. Phan hdi phai duoc phan tich va st dung dé cai ti€én hé théng

132 8.6 Caitién quan ly, hoat dong phong thi nghiém va dich vu khach hang. LUU Y: Céc vi du
vé loai phan héi bao gém khao sat su hai long clia khach hang, bién ban trao déi
va ra soat bao cédo cung khach hang.

8.7.1 San phdm khéng phu hgp * khi xay ra, phong thi nghiém phai a) phan tng
va, néu ap dung, thuc hién hanh déng, khac phuc van dé va xr ly cac hau qua b)
danh gia nhu cau hanh ddng dé loai bd nguyén nhan nhdm tranh tai dién c) thuc
hién moi hanh dong can thiét d) xem xét hiéu qua clia moi hanh déng khéc phuc
e) cap nhat moi rdi ro va co hdi f) thuc hién moi thay déi can thiét déi véi hé
théng quan ly

133 8.7 Hanh ddng khac phuc

8.7.2 Hanh déng khac phuc da thuc hién « phu hop véi cac tac dong cla su

134 8.7 Hanh dong khac phuc khéng phil hop

8.7.3 H6 so dugc duy tri a) vé ban chét cia sy khdng phu hgp, (cac) nguyén

135 8.7 Hanh dong khac phuc nhan va moi hanh déng da thuc hién b) vé két qua ctia hanh dong khac phuc

8.8.1 Bugc thuc hién theo chu ky dinh s&n « d& xac dinh liéu hé théng quan ly a)
136 8.8 Kiém tra ndi b phu hgp vdi - cac yéu cau cua phong thi nghiém, bao gom hoat dong phong thi
nghiém - cac yéu cau cla Tiéu chuén b) dugc trién khai va duy tri hiéu qua

8.8.2 Yéu cau vé kiém tra a) dugc lap k& hoach va thuc hién, bao gém tan suét,
trach nhiém va bao céo da xac dinh, cd xét dén - thm quan trong clia cac hoat
déng phong thi nghiém lién quan - cac thay déi anh hudng dén phong thi nghiém

137 8.8 Kiém tra ndi bd - két qua clia cac Ian kiém tra trudc b) tiéu chi kim tra va pham vi ctia méi lan
ki€m tra dudc xac dinh ¢) két qua ki€ém tra dugc bao cao cho ban quan ly lién
quan d) cac hanh déng khac phuc, khi can thiét, dudc thuc hién kip thoi e) hd so
cla chuong trinh kiém tra, bao gém két qua, dugc luu gilr

8.9.1 Ra soat hé théng quan Iy * dugc thuc hién theo chu ky dinh s&n bdi ban
8.9 Banh gia cla lanh quan ly phong thi nghiém d& bao dam - su phu hgp, tinh day da va hiéu qua
dao dugc duy tri lién tuc - bao gém cac chinh sach va muc tiéu da dat ra lién quan
dén viéc dap ung Tiéu chudn

138

8.9.2 H6 so dau vao * bao gém thong tin lién quan dén a) cac thay déi trong van
dé ndi bo va bén ngoai b) viéc thuc hién cac muc tiéu c) su phtt hgp cuta cac
chinh sach va quy trinh d) trang thai clia cac hanh déng tir cac lan ra soat trudc
e) k&t qua clia cac lan kiém tra ndi bd gan day f) cac hanh déng khac phuc g)
danh gia cla cac co quan bén ngoai h) cac thay ddi vé khdi lugng, loai hinh va
pham vi hoat ddng phong thi nghiém i) phan hoi ctia khach hang va nhan su j)
khi€u nai k) hiéu qua ctia moi cai tién da thuc hién |) mirc do day du cta ngudn
lwc m) két qua nhan dang rdi ro n) két qua bao dam hiéu luc cta két qua o) moi
yéu t6 lién quan khac

8.9 Banh gia clia lanh

1839 4o

8.9.3 H6 so vé két qua * bao gdbm moi quyét dinh va hanh dong lién quan dén a)
8.9 Banh gia cla lanh hiéu qua cta hé théng quan Iy b) cai tién hoat ddng phong thi nghiém lién quan
dao dén viéc dap (rng cac yéu cau cla Tiéu chudn c) cung cép cac ngudn luc can
thiét d) nhu cau thay d&i (néu co)

140
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1) b&ng chiing cho thay hé théng quan ly duoc chirng nhan bdi mét t6 chirc
ching nhan, hodc bdi mét bén ky ky khac thudc Hiép udc Cong nhan Ba phuong
cla Dién dan Quéc t& vé Cong nhan (IAF) (MLA). 2) bing chiing cho thdy viéc
cdng nhan cua t6 chirc chitng nhan bao gém ISO/IEC 17021-3, tlc la t6 chic
chitng nhan c6 thé chitng nhan hé théng quan ly theo 1ISO 9001:2015. 3) ban
Néu la Phuong an B, tai  'sao bao cao ki€ém tra chirng nhan gan nhat do t6 chiric chitng nhan ban hanh,

141 lidu sau day la b4t budc  bao ph toan bd hé thdng quan ly ctia phong thi nghiém. 4) xac nhan cla t6
chiic chiing nhan vé viéc d& dong cac diém khéng phu hop dugc néu ra trong
céac lan kim tra chirng nhan. 5) béng chiring cho thay chirng nhan clia hé théng
quan ly bao phii cac hoat déng phong thi nghiém nam trong pham vi cong nhan
clia t6 chirc. 6) hé trg co s dap (ing nhat quan cac yéu cau cla ISO/IEC
17025:2017 nham bao dam chat luong két qua.

142 8.2 Tai liéu hé thong 8.2.1 Chinh sach va muyc tiéu - dugc thiét 1ap va lap van ban cho viéc dap ¢ng

quan ly Tiéu chudn « dugc thira nhan va trién khai & moi cap clia phong thi nghiém

143 8.2 Tai liéu hé thdng 8.2.2 Nang luc, tinh doc 1ap va hoat déng nhat quan « dugc quy dinh trong chinh

quan ly sach va muc tiéu

144 8.2 Tai liéu hé théng 8.2.3 Ban quan ly phong thi nghiém « cung cdp bang chiing vé cam két ddi véi

quan ly viéc phat trién hé théng quan Iy « lién tuc cai ti€n hiéu qua cla hé théng quan ly

145 8.2 Tai liéu hé thdng 8.2.4 Dan chiéu dén hé thdng quan ly * cla toan bo tai liéu, qua trinh, hé théng

quan ly va ho so

146 2'uzé:;T;,/“eu hé thong 8.2.5 Quyén tiép can cac phan cla hé théng quan ly « s&n c6 cho nhan sy

147 8.3 Kiém soat tai liéu hé 8.3.1 Kiém soat tai liéu * ca tai liéu ndi bd va bén ngoai lién quan dén viéc dap

théng quan ly (tng céac yéu cau cla Tiéu chudn
8.3.2 Qua trinh kiém soat tai liéu a) tai liéu dugc phé duyét bai nhan su dugc uy
quyén trudc khi ban hanh b) tai liéu duoc ra soat dinh ky va cap nhat khi can

148 8.3 Kiém soat tai liéu hé thiét c) cac thay dGi va trang thai ban slra dGi hién hanh cla tai liéu dugc xac

théng quan ly dinh d) cac phién ban lién quan cla tai liéu ludn s8n cé va viéc phan phéi dudc
ki€m soat khi can thiét e) tai liéu dugc nhan dang duy nhat f) ngan chan viéc st
dung khéng ding muc dich clia tai liéu 15i thoi

149 8.4 Kiém soat ho so 8.4.1 Luu gilt ho sa » d€ chirng minh viéc dap (ing cac yéu cau cla Tiéu chuén

8.4.2 Bién phap kiém soat » dugc trién khai cho - nhan dang - luu tri - béo vé -
sao luu - luu tri 13u dai - truy xudt - thoi gian luu gilr - thanh ly « dugc thiét 1ap
cho - thai han luu gitt nhdm dap (ng nghia vu hop déng - cam két bado mat -
quyén ti€p can va tinh sén cd

150 8.4 Kiém soat hd so

8.5.1 RUi ro va co hdi duoc can nhic a) d& bdo dam hé théng quan ly dat duwoc
8.5 Hanh dong dé€ xtr ly  cac muc tiéu dy kién b) d€ dat dugc cac muc tiéu cta phong thi nghiém c) dé

151 rli ro va co hoi ngan chan (hodc giam thiéu) cac tac ddong khdng mong mudén va su ¢d tiém nang
d) d& dat duoc su cai tién

152 8.5 Hanh dong dé xr ly  8.5.2 Lap ké& hoach a) cac hanh dong dé x( ly rdi ro va cd hdi b) cach thirc - trién

rli ro va ca hdi khai cac hanh déng vao hé thdng quan ly - danh gia hiéu qua cla cac hanh dong

153 8.5 Hanh dong dé€ xtr ly  8.5.3 Hanh dong dé xt ly rdi ro va cd hoi « twong xing vdi tac dong tiém nang dgi

rdi ro va co hdi vdi tinh gia tri clia két qua phong thi nghiém

8.7.1 San pham khong phu hgp « khi xay ra, phong thi nghiém phai a) phan (ng
va, néu ap dung, thuc hién hanh déng, khac phuc van dé va xr ly cac hau qua b)
danh gia nhu cau hanh déng dé loai bd nguyén nhan nhdm tranh tai dién c) thuc
hién moi hanh ddng can thiét d) xem xét hiéu qua clia moi hanh dong khéc phuc
e) cap nhat moi rdi ro va co hdi f) thuc hién moi thay déi can thiét doi vai hé
théng quan ly

154 8.7 Hanh dong khac phuc

8.7.2 Hanh déng khac phuc da thuc hién « phu hop véi cac tac dong cla su

155 8.7 Hanh dong khac phuc khéng phil hop

8.7.3 H6 so dugc duy tri a) vé ban chéat cia sy khdng phu hgp, (cac) nguyén

156 8.7 Hanh dong khac phuc -2 moi hanh dong da thut hién b) vé két qua cia hanh dang khic phuc
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8.8.1 Bugc thuc hién theo chu ky dinh sén « d& xac dinh liéu hé théng quan ly a)
157 8.8 Kiém tra ndi bd pht hgp véi - cac yéu cau ctia phong thi nghiém, bao gdém hoat déng phong thi
nghiém - cac yéu cau cla Tiéu chudn b) dudc trién khai va duy tri hiéu qua

8.8.2 Yéu cau vé kiém tra a) dugc lap ké hoach va thuc hién, bao gém tan suét,
trach nhiém va bao cao da xac dinh, cd xét dén - tm quan trong clia cac hoat
déng phong thi nghiém lién quan - cac thay déi anh hudng dén phong thi nghiém

158 8.8 Kiém tra ndi bd - k&t qua clia cac lan kidm tra trudc b) tiéu chi kim tra va pham vi clia mdi Ian
kiém tra dudc xac dinh ¢) két qua ki€ém tra dugc bao cao cho ban quan ly lién
quan d) cac hanh dong khac phuc, khi can thiét, duoc thuc hién kip thai e) ho so
cla chuong trinh kiém tra, bao gém két qua, duoc luu gilr

8.9.1 Ra soat hé théng quan Iy « dugc thuc hién theo chu ky dinh s&n bdi ban
8.9 Banh gia cla lanh quan ly phong thi nghiém d& bao dam - su phu hgp, tinh day da va hiéu qua
dao dugc duy tri lién tuc - bao gébm cac chinh sach va muc tiéu da dat ra lién quan
dén viéc dap ung Tiéu chudn

159

8.9.2 H6 so dau vao * bao gém thdng tin lién quan dén a) cac thay déi trong van
dé ndi bd va bén ngoai b) viéc thuc hién cac muc tiéu c) su pht hgp cta cac
chinh sach va quy trinh d) trang thai clia cac hanh déng tir cac lan ra soat trudc
e) két qua clia cac Ian kiém tra ndi bd gan day ) cac hanh déng khéc phuc g)
danh gia cla cac co quan bén ngoai h) cac thay déi vé khéi luong, loai hinh va
pham vi hoat ddng phong thi nghiém i) phan hoi ctia khach hang va nhan sv j)
khi€u nai k) hiéu qua ctia moi cai tién da thuc hién I) mirc do day du cta ngudn
luc m) két qua nhan dang rdi ro n) két qua bao dam hiéu luc cta két qua o) moi
yéu tG lién quan khac

8.9 Banh gia cla lanh

160 400

8.9.3 H6 so vé két qua * bao gdbm moi quyét dinh va hanh dong lién quan dén a)
8.9 Banh gia cla lanh hiéu qua clia hé théng quan Iy b) cai tién hoat ddng phong thi nghiém lién quan
dao dén viéc dap (ing cac yéu cau cla Tiéu chudn c) cung cép cac ngudn luc can
thiét d) nhu cau thay d&i (néu co)

161

Hoan thanh Ghi chi/Khuyén nghi
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Ky két

Thuc hién bdi: Ho tén va Chir ky
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