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Loi noéi dau

ISO (Té chirc tiéu chuin hoa quéc té) la lién hiép toan cau clia cac té chitc tiéu chuin qudc gia (cac
cor quan thanh vién 1S0). Viéc soan thao cac tidu chufn qudc té thuimg duge thue hién bdi cic uy
ban ky thuat 1SO. Mdi td chirc thanh vién lién quan dén mot chu dé ma mét uy ban ky thuat cé
quyén dwoc dai dién trong uy ban dé. Céc té chirc qudc té, chinh phit va phi chinh phu, hop tac véi
ISO, cung tham gia vao cong viéc. ISO hop tiac chat ché véi Uy ban Ky thuat Dién Quoc té (IEC) vé
tit ca cac van dé vé tiéu chudn hoa ky thuat dién.

Cac thi tuc dugce sir dung dé phat trién tiéu Ehuﬁn nay va cac tai libu danh cho viéc duy tri duoge mo
ta trong Chi thi ISO/IEC, Phéan 1. Pac biét, can phal hru v cac tiéu chi phé du}ret khac nhau can chu
cac loai tiéu chudn ISO khéc nhau. Tiéu chudn nay duoc soan thao theo cic quy tac bién tap cta

Chi thi ISO/IEC, Phan 2 (xem www.iso.org/directives).

Chi v dén kha niang mot sé yéu to cua tai liéu nay cd thé (may) la chii dé clia quyén bang sang ché.
ISO sé khoéng chiu trach nhiém xac dinh bat ky hoac tat ca cac quyén bang sang ché nhur vay.
Théng tin chi tiét vé bat ki quyén dwoc cap bang sang ché nao trong qua trinh xay dung tai liéu se
co trong phan Gidi thiéu vashoac trong danh sich cac bing siang ché 1SO da nhin duoc (xem
www.iso.org/patents).

Bat ky tén thuong mai nao dugc sir dung trong tiéu chudn nay la théng tin duoc cung cap dé thuin
tién cho nguoi diing va khong cau thanh mot sy ching thuc.

Dé giai thich vé ban chat tir nguyén ctia tiéu chuan, y nghia ciia cac thuét ngir va dién dat cta I1SO
lién quan dén danh gia su phu hop, cling nhur théng tin vé tuan thl cac nguyén tac cia To chic
Thuong mai Thé gidi (WTO) cua ISO Technical Barriers to Trade (TBT) xem
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tiéu chudn nay duoc soan thao bai ISO/TC 76, Truyén, tiém truyén, va thiét bi ché bién mdu ding
trong y té va linh vuc duoc.

Phién ban 4 nay hiy bo va thay thé bién ban 3 (IS0 15378:2015), da duoc soat xét vé ky thuat. Cac
thay dai vé ky thuét va bién tip bao gom:

- tich hop cac yéu cau nganh vé cac hé thong quan ly chat luong déi véi san pham y té vao ISO
9001:2015;

- x0a bo cac yéu cau dai vai sa tay chat luong;
- bao gom céac phu luc ctia IS0 9001:2015 trong tiéu chuan nay;
- diéu chinh céc thuat ngir cia 1SO 9001:2015, khi thich hop;

- bao gom bang chi muc alphabet ctia cac thuat ngir duoc diing trong tiéu chuan nay.
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Giéi thiéu

0.1 Giéi thiéu chung

Tiéu chuan nay quy dinh cac nguyén tac Thuc hanh tot San xuat (GMP) va quy dinh cac yéu cau dai
voi mot hé thong quan Iy chat lwong ap dung déi véi vit liéu bao goi so ciap cac san pham y té. Viéc
thira nhén cac nguyén tac GMP trong san xuat va kifm soat vit lidu bao goi so cap trong cac to
chirc la cuc ky quan trong déi véi an toan ciia ngudi bénh sir dung san pham y té, bdi vi ching cé
tiép xic truc tiép voi san pham. Viée ap dung GMP déi véi vat liéu bao gdéi gitp dam bdo cac vat
liéu nay dap tmg nhu cau va yéu cau ciia nganh duoc.

Tiéu chudn nay la mét tiéu chuan ap dung déi vdi nguyén vat liéu bao gdi so cap, bao gom ndi dung
cua IS0 9001:2015.

Cac quy wdc trinh bay ciia tiéu chuan nay nhir sau:

- Cac diéu khoan, diéu khoan con hoac cac phu luc trich dan truc tiép va khéng thay doi tir 1ISO
9001:2015 va ISO 9000:2015 (trong Piéu khoan 3) duoc trinh bay trong cac khung.

- Cac yéu cdu bé sung lién quan GMP va cac khuyén nghi cing nhiwr cac thuat ngir va dinh nghia
lién quan dén san xuat vat liéu bao goi so cap duoc trinh bay bén ngoai cac khung.

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

0.1 Khai quat

Ap dung mot hé théng quan ly chat luong la mot quyét dinh chién lwoc déi véi mot té chire, diéu do
co thé [can] gitp cai thién két qua hoat dong tong thé va cung cap nén tang vimg chac cho su phat
trién bén vimg.

Nhimg loi ich tiém nang d6i voi mot to chirc ap dung mot hé thong quan ly chat lwong dua trén
Tiéu chuan Quéc té nay la:

a) kha nang cung cdp on dinh cac san pham va dich vu dap tmg cic yéu cau ctia khach hang
va cac yéu cau luat dinh va ché dinh;

b) tao thudn loi cho cdc co hdi nang cao sw hai long cua khach hang;
c) giai quyét cac rii ro & co hoi lién quan dén béi canh va cac muc tiéu cua minh;
d) kha nang ching minh s phi hop véi cac yéu cau hé théng quan ly chat luong da xac dinh.
Tiéu chuian Quéc té nay cé thé [can] duoc sit dung bdi céic bén ndi bd va bén ngoai.
Muc dich cia Tiéu chuan Quéc té nay khong nham am chi s can thiét vé:
- théng nhat cdu tric cua cac hé théng quan ly chit lvong khac nhau;
- lién két vé tai liéu doi voi cau tric diéu khoan cia Tiéu chuan Quéc té nay;
- sit dung cac thuat ngir cu thé cia Tiéu chudn Qudc té nay vao trong td chirc.

Cac yéu cau vé hé thong quan Iy chat luong duoc quy dinh trong Tiéu chuan Qudc té nao bo sung
cho cac yéu cau doi voi cac san pham va dich vu.

Tiéu chuan Quéc té nay sir dung phuong phap tiép can theo qua trinh, két hop chu trinh PDCA va
tir duy dua trén mi ro.

Phuong phéap tiép cén theo qua trinh cho phép td chirc lap ké hoach cac qua trinh ciia minh va
nhimg méi tuong tac tuwong tac cia ching.

Chu trinh PDCA cho phép mdt td chitc dam bdo rang cac qua trinh cta té chic duoc quan ly va
cung cap nguén luc day dua, va cac co hdi vé cai tién duoc xac dinh va duoc thuc hién.

Tu duy dua trén mii ro cho phép td chirc xdc dinh cic yéu td cd thé [could] lam cho céc qua trinh
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va hé thong quan ly chdt luong di chéch khoi cac két qua da hoach dinh, dua ra cac bién phap
kiém so:it ngan ngira nham giam thiéu cac tac déng tiéu cuc va tan dung toi da céic co hdi ngay khi
ching nay sinh (xem Diéu khoan A 4).

Viéc luén dap Umg cac yéu cau va giai quyét cac nhu cdu va mong doi trong twong lai dat ra mét
thach thirc cho cic té chirc trong mét moi trmg ngay cang nang déng va phire tap. Dé dat duoc
muc tiéu nay, té chirc can thiét ap dung cac hinh thirc cai tién bé sung thém vao viéc khac phuc va
cai tién lién tuc, ching han nhw thay déi mang tinh dét phd, déi méi va tai cau tric.

Trong tiéu Qudc té nay, cac déng tir dudi diy dwoc sir dung nhw sau:

- “phai” [shall] chi ra mdt yéu cau;

- “nén” [should] chi ra mét dé nghi;

- “c6 thé” [may] chi ra mot su cho phép;

- “cd thé” [can] chi ra mét kha nang hoac ning luc.

Théng tin duoc ghi dudi dang “CHU THICH” 14 dé hudmg dan viéc hifu hoac lam ré cac yéu cau
lién quan.

Mot muc tiéu quan trong cta tiéu chuan nay la quy dinh GMP déi vdi cac vat liéu bao goi so cap.

0.2 Cac nguyén tac quan ly chat luong

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

0.2 Cac nguyén tac quan ly chat lwong

Tiéu chudn Quéc té nay dua trén cac nguyén tac quan ly chat luong duoc mé ta trong 1SO 9000.
Cac md ta bao gom mét tuyén bo clla mdi nguyén tac, 1y do tai sao cac nguyén tac la quan trong
ddi voi td chirc, mét s6 vi du vé loi ich gan lién véi cidc nguyén tac va cac vi du vé hanh dong dién
hinh dé cai tién két qua hoat déng cua t6 chirc khi ap dung cidc nguyén tac nay.

Cac nguyén tac quan ly chat luvong gom:

- Hudng vao khach hang;

- Vai tro lanh dao;

- Syrtham gia cua moi nguod;

- Cach tiép céan qua trinh;

- Cai tién;

- Ra quyét dinh dua trén bang chimng;

- Quan ly méi quan hé

0.3 Tiép can theo qua trinh
0.3.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau
0.3 Tiép can theo qua trinh
0.3.1 Khai quat

Tiéu chuin quéc té nay khuyén khich viéc ap dung céch tiép can theo qua trinh khi xay dung, thuc
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hién va cai tién hiéu lrc cia mot hé thong quan 1y chat luwong, niang cao sy hai long cua khach
hang, bang cach dap img cac yéu cau cua khach hang. Cac yéu cau cu thé duoc xem la can thiét
cho viéc ap dung cach tiép can theo qua trinh duoc trinh bay trong 4.4

Viéc hiéu va quan ly cac qua trinh lién quan véi nhau nhe mot hé thong gop phan vao tinh hiéu luc
va hidu qua cta té chirc trong viéc dat duoc cac két qua nhwr du kién. Cach tiép can nay cho phép
td chirc kifm soat cac moi gquan hé phu thudc lan nhau gitra cdc qua trinh ciia hé thong, do do két
qua hoat déng tong thé cua té chirc co thé [can] duoc nang cao.

Cach tiép can theo gua trinh bao gom viéc xac dinh mot cach cd hé théng va quan ly cac qua
trinh, va cac méi tuong tac cua ching, dé dat duoc két qua du dinh phi hop véi cac chinh sach
chat lwong va dinh hwéng chién luoc cua té chirc. Quan ly cac qua trinh va hé thong nhu mot tong
thé cd thé [can] dat duoc bang céch sir dung chu trinh PDCA (xem 0.3.2) véi suir tdp trung toan bo
vao tir duy dua trén rii ro (xem 0.3.3) nham sir dung céac co hdi va ngan chan cac két qua khéng
mong mudn.

Viéc ap dung cach tiép can theo qua trinh trong hé théng quan ly chat lwong cho phép:

a) viéc hiéu va nhat quan trong viéc dap img cac yéu cau;

b) viéc xem xét cac qua trinh vé gia tri gia tang;

c) viéc dat duoc két qua hoat dong ctia qua trinh mdt ciach 6 hiédu luc;

d) cai tién cac qua trinh dua trén danh gia dir liéu va théng tin.
Hinh 1 trinh bay so do tuwong tac cia mdt qua trinh bat ky va cho thay su tuong tac clia cac yéu té
cua no. Cac diém kiém tra do luimg va theo doi, la cac di€ém can kiém soat, cu thé déi véi mai qua
trinh va sé thay doi phu thudc vao nhimg i ro co lién quan.

| Difm bat dau | | Kat thic |

| Y S ISR |
]

|
| Cac
hoat dong

Nhitng ngu

MNguédn cung cap
cac dau vao

nhén cac dau ra

e ; | | Ca ;
| Cac qua trinh | | Van dé, | i Vin aé. | I Lﬁnch tqj;d !
| trude vi du tai | | néng lueng, | ning lwong, | | eP
| céc nha cung cap | | thing tin, vi | | théng tin, vi | 20 vi duy tai
| indi bé hoac bén | | du dudi cac | | du dufi san I | khach hang (nji |
| ngoai), tai khach | dang wat liéu, : | phim. dich | | ba _.hnegc. b'?n |
hang hoac tai cac | nguon lwe, I v, quyst | I ngoai). tai cac |
\ bén guan tadm co : : cAC yéu cédu : | dink | I i:??n quan tam cé |
= ' ién quan
|lBénquan b e - L . e . L.
! i

Cac bién phap kifm soat
va cac difm kifm tra
giam nham giam sat va do
hriong két qua hoat dong

Hinh 1: Sod6 mé ta cac yéu té cua mot qua trinh don lé

0.3.2 Chu trinh PDCA

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau
0.3.2 Chu trinh PDCA

Chu trinh PDCA c6 thé [can] duoc ap dung day du cho tdt ca cac qua trinh va hé thong quan ly
chat hrong.
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Hinh 2 mé ta cach thirc cac diéu khoan tir 4 dén 10 dwoc nhom lai trong méi quan hé véi chu trinh
PDCA

Ve Hé théng quan 1§ chit hwong (4) ~

Td chirc & i
hdi cdnh
(4) |

Hf tror &
Diéu hanh
(7, 8)

Sur hai léng
ciia khach
hang

Danh gid

Céac yéu ciu ) Val trd o Cac két
cia khach Hwﬁg}dmh lanh dao hﬁzt g}::i qua cla
hiing (5) i 9 OMS
Sin phim &
dich vu
Nhu ciu &
mong doi cla

cac bén quan
tam lién quan (4) .

N\, ,
‘H""-\-.._______'__________________..i"""“'
Hinh 2: So dé6 mé ta cau tmic cia Tiéu chuan Quéc té nay theo chu trinh PDCA

Chu trinh PDCA c6 thé [can] dugc mé ta ngan gon nhu sau:

- Lap ké hoach: thiét lap cac muc tiéu cua hé thong va cac qua trinh cia nd, va cac ngudn luc
can thiét dé tao ra két qua phu hop véi cidc yéu ciu ciua khach hang va cac chinh siach ctua té
chirc, xac dinh va giai quyét cac rii ro va cac co hoi;

- Thuc hién: thirc hién nhitng gi da dwoc lap ké hoach;

s =F - w N - i o = I n ¥ - n '
- Kiém tra: theo doi va do lutimg cac qua trinh (néu cé) va cac két qua cia san pham va dich vu so
voi cac chinh sach, muc tiéu, cac yéu cau va cac hoat ding da hoach dinh va bao cao két qua;

- Hanh déng: thuc hién hanh déng dé cai tién két qua hoat ddong, néu can thiét.

0.3.3 Tw duy dua trén rui ro

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luwong - Cac yéu cau
0.3.3 Tu duy dua trén i ro

Tu duy dua trén rii ro (xem Diéu khodn A.4) la diéu can thiét d& dat duoc mdt hé thong quan ly
chat lwong co hiéu lwc. Cac khai niém tir duy dua trén rii ro da duoc ngam dinh trong cac phién
ban trudc day cua Tiéu chuan Quéc té nay, bao gom vi du nhwr, thuc hién cac hanh déng phong
ngira dé loai b6 s khéng phit hop tiém an, phan tich moi sy khéng phi hop da xay ra va thuc hién
hanh déng dé ngan ngira tai dién twong ximg vii tac dong ciia sir khong phu hop.

PDé phu hop vdi cac yéu cau cia Tiéu chuidn Quoc té nay, té chirc can lap ké hoach va thuc hién
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céc hanh déng nham giai quyét cac ri ro va cac co hoi. Viéc giai quyét ca rii ro va co hdi tao ra
nén tang nang cao tinh hiéu lre cia hé thong quan ly chat leong, dat duwoc cac két qua cai tién va
ngan ngira cac tac dong tiéu cuc.

Co hoi cd thé [can] phat sinh nhir la két qua cia mot tinh huéng thuén lei dé dat dwoc mot két qua
mong mudn, vi du, tidp hop cac hoan canh cho phép t6 chitc thu hit thém khach hang, phat trién
cac san pham va dich vu mdi, giam lang phi hoac cai tién nang suat. Cac hanh dong dé tan dung
co hoi cling co thé [can] bao gom xem xét cac mii ro lién quan. Rii ro la tac déng cua su khong
chac chan va bat ky sy khéng chiac chan nao nhu vay cd thé [can] cé cac tac déng tich cuc hoac
tidu cwe. Mot sai léch tich cuc phat sinh tir mét rii ro ¢é thé [can] cung cap mét co hdi, nhung
khéng phai tat ca cac anh huwong tich cuc cia mi ro déu dem dén cac co hdi.

Vi tinh chédt cia cac vat liéu bao goi so cap, cach tiép can dua trén mi ro duoc ap dung trong tat ca
cac qua trinh cua to chirc.

0.4 Méi quan hé véi cac tiéu chuan hé théng quan ly khac

Tiéu chudn nay tich hop céac yéu cau cia ISO 9001:2015 va, ngoai ra, bé sung cac yéu cau cu thé
déi vai vat liéu bao goi so cip c6 nguon goc va da duoc diéu chinh, khi thich hop, tir GMP déi voi
san xuat va kiém soat cic san pham y té.

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
0.4 Méi quan hé véi cac tiéu chuan hé théng quan Iy khac

Tiéu chuan Quéc té nay ap dung khuén khd duoc phat trién bdi ISO dé cai thién sur lién két gitra
cac Tiéu chuan Quéc té vé cac hé thong quan ly (xem Diéu khoan A1)

Tiéu chuan Qudc té nay cho phép mét td chirc &p dung cach tiép cin theo qua trinh, cung véi chu
trinh PDCA va tir duy dua trén rii ro, dé lién két hoac tich hop hé théng quan ly chat lwong cia té
chitc véi cac yéu cau ciia cac tiéu chuan hé thong quan 1y khac.

Tiéu chuian Quéc té nay lién quan dén IS0 9000 va I1SO 9004 nhu sau:

- IS0 9000 Céac Hé théng quan ly chat lwong - Co s& va tir vimg cung cip nén tang can thiét cho
sur hifu va thuc hién ding Tiéu chuan Qudc té nay;

- 1S0O 9004 Quan ly su thanh céng bén vimg cua té chirc - Mot phuong phap tiép can quan ly chat
lwong cung cap hudémg dan cho céic td chirc lra chon dé phat trién vuot qua cac yéu cau cua Tiéu
chudn Qudc té nay.

Phu luc B cung cap cac chi tiét ciia cac Tiéu chudan Quéc té khac vé quan ly chat lwong va cac hé
théng quan ly chat luong da duoc phat trién béi ISO/TC 176.

Tiéu chuan Quac té nay khéng bao gom céac yéu cau cu thé doi voi cac hé théng quan ly khac,
chang han nhwr quan 1y méi truomg, quan Iy an toan sirc khoe nghé nghiép, hodc quan ly tai chinh.

Cac tiéu chuan hé théng quan ly cia cic nganh cu thé dua trén cic yéu cau cua Tiéu chuan Qudc
té nay da duoc xdy dung cho mdt sé linh vuc. Mot sé cac tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau bo
sung dai vai hé théng quan ly chat luong, trong khi mét sé khac lai duoc gidi han dé dua ra hudmg
dan ap dung Tiéu chuan Quéc té nay trong cac linh vuc cu thé.

Bang ma tran trinh bay méi twong quan gitm cac diéu khoan cua Tiéu chuan Quéc té nay va cac
phién ban trugc do (ISO 9001:2008) co thé [can] dwoc tim thay trén trang web ISO/TC 176/SC2,
truy cap tai www.iso.org/tc176/sc02/public.
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Cac vat liéu bao goi so cap cac san pham y té - Cac yéu
cau cu thé cho viéc ap dung ISO 9001:2015, tham chiéu
dén thuc hanh tot san xuat (GMP)

1 Pham vi
ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

1 Pham vi
Tiéu chuan Quéc té nay quy dinh cac yéu cau dai véi hé thong quan ly chat hrong khi mot to chirc:
a) can chimg to kha nang cung cap mdt cach dn dinh cac san pham va dich vu dap img céac
yéu cdu cua khach hang cling nhu cic yéu cau luat dinh va ché dinh thich hop, va

b) muédn ning cao s thoa man khich hang théng qua viéc ap dung mdt cach cd hiéu luc hé
thong quan ly, bao gdm ca cac qua trinh dé cai tién lién tuc hé thong va dam bao s phu
hop véi cac yéu cau cua khach hang, yéu cdu luat dinh va ché dinh duoc ap dung.

Tat ca cac yéu cau cua Tiéu chudn Qudc té nay mang tinh téng quat va duoc dinh hudmg dé ap
dung cho moi t6 chitc, khéng phén biét loai hinh hoac quy mo, hoac san phim va dich vu cung
cap.

CHU THICH 1: Trong Tiéu chudn Qudc t& nay, thuat ngir “sén phdm” hodc “dich vu” chi 4p dung ddi véi sén
pham va dich vu duoe dir kién cung cdp cho khach hang, hoae duoe yéu cdu bii khéch hang.

CHU THICH 2: Céc yvéu cdu luat dinh va ché dinh cd thé [can] duoe thé hién nhu cde véu cdu phap 1y

Ngoai ISO 9001, tiéu chudn nay quy dinh cic yéu cau Thuc hanh tot San xuat (GMP) ap dung cho
vat liéu bao goi so cap doi vai mot hé théng quan ly chat hrong khi té chirc can chimg to kha nang
cung cap cac vat liéu bao goi so cap san pham y té dap img mdt cach 6n dinh cac yéu cau cua
khéch hang, cac yéu cau luit dinh va ché dinh va cac Tiéu chuan Quoc té.

Trong tiéu chuin nay thuit ngtr “néu thich hop” déi khi duoc sir dung. Khi mot yéu cau duoc dién
dat boi cum tir nay, nd duoc xem la “thich hop” trir phi t6 chirc c6 thé [can] lap van ban ly giai cho
lra chon khac.

Tiéu chuan nay la mdt tiéu chuan ap dung cho thiét ké, san xudt va cung cap vat liéu bao goi so
cap san pham y té.

2 Tai liéu vién dan

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
2 Tai liéu vién dan
Céc tai lidéu vién dan duwdi day, todn bo hoac tirng phén, 14 tai lidu vién din khing thé thidu cho viée ép dung

Tiéu chuin Quée té nay. Doi vii tai lidu e ghi nam phat hanh thi chi 4p dung phién bin duoe néu. Dai véi tai
liéu khéng khi nam phét hanh thi 4p dung phién ban mdi nhit (bao gdém cé cée sira déi clia nd).

ISO 9000:2015, Hé théng qudn Iy chdt lwong - Co sd vd Lir vung

Cac tai liéu duoc vién dan trong tiéu chudn nay mét phan hodc toan bd ndi dung cta chiing cau
thanh cdc yéu cau cha tidu chudn nay Dai véi cac tai lidu 6 ghi nam phat hanh thi chi ap dung
phién ban duoc néu. Doi vai cac tai lidu khong ghi nam phat hanh thi ap dung phién ban mdi nhat
(bao gom ca cac sira déi ctia na).

ISO 14698-1, Phong sach va kiém sodt méi trudmg - Kiém sodt nhiém bdn sinh hoc - Phdn 1: Cdc
nguyén tdc chung va phuong phdp
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IS0 14698-2, Phong sach va kiém sodt moi truomg - Kiém sodt nhiém bdn sinh hoc - Phdn 2: Pdnh
gid va dién dich dir liéu nhiém bdan sinh hoc

3 Thuat ngir va dinh nghia

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat lwong - Cac yéu cau
3. Thuat ngwr va dinh nghia

Tiéu chudn Quéc t& nay sit dung céc thuat ngir va dinh nghia trong 150 9000:2015.

Theo muc dich cta tiéu chuin nay, cidc thuat ngir va dinh nghia cung cdp trong ISO 9000:2015 va
cac thuat ngir sau day duoc ap dung.

ISO va IEC duy tri co s& dir liéu thuat ngir sir dung trong linh vuc tiéu chuan hoa tai cac dia chi:

- IS0 Online browsing platform: http://www.iso.org/obp

- IEC Electropedia: http://www.electropedia.org/

CHU THICH 1: Tiéu chudn nay chi lap lai cdc thuét ngir v dinh nghia eta 150 9000:2015 khi chiing duoe sira
ddi dé gidi quyét cAc nhu cdu cu thé cla tidu chudn nay.

CHU THICH 2: Céu triic thuft ngir va dinh nghia trong tiéu chudn nay tuwong (mg véi edu trie duoe siv dung
trong ISO 9000:2015, nhw duwe ap dung. Tiéu dé “Céc thuat ngir lién quan dén quan ¥ rii ro” duoc bd sung
vao tiéu chudn nay.

CHU THICH 3: Mt bang chi mue cic thuit ngilr duge tim thay & cudi tiéu chudn nay.

3.1 Céac thuat ngir lién quan dén té chirc

3.1.1

té6 chirc

nguwoi hoac nhom nguid oo cac chitc nang vaéi cac trach nhiém, quyén han va cac mdi quan hé riéng
minh dé dat duoc cdc muc tiéu ctia minh.

Chi thich 1: Khéi niém vé té chite bao gém, nhung khong gidi han dén thuong nhén, cing ty, tdp doan, hang,
doanh nghiép, co quan c6 thdm quyén, hop téc, to chiw tir thién hay vién, hodc mét phdn hodc két hop clha
ching, di co sir két hop hay khong, linh vue cong hay tr nhan.

Chi thich 2: Trong tiéu chudn nay ta chirc la cong ty sén xudt vdt liéu bao gdi so cdp (3.6.4).

[NGUON: ISO 9000:2015, 3.2.1, da duoc sira ddi biéng viéc xda bd Chi thich 2 va thém vio Chi thich 2 mdi]

3.1.2
bo phan chat lwong

dom vi to chirc chiu trach nhiém ca vé dam bao chat lugng (QA) va kiém soat chat luong (QC)

Chi thich 1: (cédec) b6 phin chit leong ed thé [can] bao gém céde dom vi QA v QC riéng biét hode trong ching bé
phén (hodc nhém) phu thude vao quy md va cdu trie cha t6 ehire (31.1).

3.2 Cac thuat ngir lién quan dén hoat déng

3.2.1

lap rap

lap rap vao voi nhau cua vdt liéu bao goi so cdp (3.6.4) va/hoac cac thanh phan.

Chu thich 1: Cac vi du co thé [can] bao gom lap rap pipette cho chiét rot, cac thanh phan duoc
chuin bi ciia hé thong tiém truyén hoac dinh vi kim truyén trén éng tiém.

3.2.2

kiém soat thay déi
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kiém soat duoc lap thanh van ban cua cac thay déi cung vai qudn ly rui reo (3.11.6) thich hop.

Chi thich 1: Céc thay ddi cd thé [can| bao gdm, vi du, céec thay déi nguyén vit liéu thd, céc tiéu chudn ky
thuat, nha xwdmg, thiét bi, qua trinh san xuat va phuong phap thir nghiém.

3.2.3

Thuc hanh tot san xuat

GMP

kiém soat chat luong va dam bao chat luong ap dung trong sdn xudt (3.5.3)

Chi thich 1: Pdi v céc dinh nghia vé kiém sedt chdt luomg (3.2.9) va ddm bdo chat lrong, xem IS0
9000:2015 (3.3.6 va 3.3.7.

Chi thich 2: Cée yéu céu déi véi Thue hanh tét sidn xudt trong nganh duoe duwoe quy dinh trong tiéu chudn dam
bdo chat lwong, xem Tai liéu tham khao [50].

Chi thich 3: Thuc hanh tét san xuat (GMP) doi vii cédc vdt liéu bao gdi seredp (3.6.4) duge véu cdu, ngoai viéc
cung cap nhin s, nha xudmg va thiét bi thich hop, mét hé théng quén 1Y chit lwong bao gim cac kidm sodt dai
vii nguyén vt liéu ban ddu (3.5.13) diu vao, san xudt, van bén lién quan, vé sinh nha may, kiém tra cudi cling,
cac hd sor phan phdi, qué trinh xr v khiéu nai va tye thanh tra.

Chua thich 4: GMF va ¢GMP la twong duong. Cac hudmg dan GMP duge cap nhat lién tyuc cédce yéu cau. Biéu nay
dira dén viée thudt ngir cGMP dbi khi duwoe st dung. Nganh duge mong dei t6 chire (3.1.1) xem xét dén cGMP
trong cée chuwong trinh cai tién lién tue cha minh.

3.2.4

tham dinh lap dat

10

qua trinh nham cd duoc va lap thanh van ban bang chimg chimg minh thiét bi da duoc cung cip va
da duoc lap dat theo tiéu chuidn ky thuéit cia né

[NGUON: 1SO/TS 11139:2006, 2.22]

3.2.5

tham dinh van hanh

00

qué trinh nham c6 dwoc va lap thanh van ban bang chimg chirmg minh thiét bi vAn hanh trong cac
gioi han da xac dinh khi duoc sir dung theo cac tha tuc van hanh cta no.

[NGUE}N: ISO/TS 11139:2006, 2.27]

3.2.6

tao mau

ban thiét ké

tiat ca cac hoat déng chuan bi trude khi in

Chi thich 1: Nhitng diéu nay bao goém khéai niém [concept], thiét ké, dd hoa, téal ban, film, bén in, lua va céc
file mém vi mau gdc [master]

3.2.7

tham dinh hiéu nang

PQ

xdc nhdn (3.7.13) rang tiéu chuan ky thuat doi véi nha xuomg, thiét bi hoac hé thang la thich hop
cho muc dich sir dung.

[NGUON: ISO/TS 11139:2006, 2.30]

3.2.8

tham dinh

qua trinh chimg minh kha nang dap img day du cac yéu cau da xac dinh

Ch thich 1: Thudt ngir “da dwoce tham dinh” ¢6 thé [ean] duoe sir dung dé chi dinh lai tinh trang twong ng.
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Chi thich 2: Tham dinh bao gom tham dinh thiét k& (DQ), thdm dinh ldp dat (IQ) (3.2.4), thdm dinh vin hanh
{OQ) (3.2.5) va co thé [can)] bao gdm thdm dinh hiéu ndng (PQ) (3.2.7) eiing nhr téi thim dinh.

Chi thich 3: Thdm dinh e6 thé [can] 4p dung cho nha xwdng, thiét bi va cdc tién ich.

3.2.9

kiém soat chat luong

mot phan cia quan ly chit lwong tip trung vao thoa man day du cac yéu cau chat luong

Chii thich 1: Kiém sodat chét lwong bao gém kifm tra hodc thir nghiém cée tiéu chudn kv thuat da duoc thda
man.

[NGUON: 1SO 9000:2015, 3.3.7, da duoc sira dai béng viéc thém Cha thich 1]

3.3 Cac thuat ngir lién quan dén hé thong

3.3.1

chot gio

khéng gian kin dé kiém soat dong khoéng khi

Chii thich 1: Khéng gian dién hinh c¢6 ¥ nhat hai cfta khda tweng (mg giita hai hoac nhiéu phong, s dung hoac
béi nguii hoae hing hda, dé kiém sodt céce diéu kién khéc nhau, vi du edp sach, dong khéng khi khi vao.

3.3.2
hiéu chuan
qua trinh kiém tra hoac diéu chinh (bang viéc so sanh vdi chuan tham chiéu) s chinh xac clia mét

dung cu do

Chi thich 1: Hiéu chudn ¢é thé [can] duoe mé td nhe tip hop céce hoat dong dé thiét lap, dun diéu kién cu thé,
méi quan hé giira céc gid tri duoc chi thi bang mdt dung cu do lwimg hodc cée gia tri duoe dai dién bang mdt
vit liéu do ludmg, vé trong quan vii céc gid tri da biét cla mét chudn tham chiéu.

333

phong sach

phong cé mat do tiéu phan duoc kiém soat va duoc phan loai, va duoc thiét ké, duoc xdy dung va
duroc van hanh theo cach dé kifm soat viéc dua vao, tao ra va luu giir ti€u phan bén trong phong.
Chi thich 1: Cdp phén loai tiéu phén duoe quy dinh.

Chu thich 2: Cac mic dd thudc tinh sach khac nhur la hda hoc, vét hoac cdp nano trong khong khi, va cap do
sach bé mat vé tiéu phén, nano, hda chit hoac vét cd thé [might] cling duoe quy dinh v duoe kigm soat.

Chi thich 3: Cée tham s6 vét 1Y khde e lién quan c6 thé [might] cling duwoe kiém soédt khi duee véu cdu, vi du
nhiét d6, dé dm, Ap sudl, rung vé tinh dién.

[NGUE.]'N: IS0 14464-1:2015, 3.1.1]

3.3.4

vung sach

khéng gian duoc xac dinh ¢ mat do tiéu phin duoc kifém soat va duoc phan loai va duoc xay dung,
duroc van hanh theo cach dé kiém soat viéc dua vao, tao ra va luu gitr chdt nhiém ban bén trong.
Chi thich 1: Cdp phén loai tiéu phén nay duoe quy dinh.

Chu thich 2: Céac mic dd thudc tinh sach khéc nhur lé hda hoc, vét hoac cdp nano trong khong khi, va cap do
sach bé mat vé tiéu phéin, nano, hda chit hoac vét cd thé [might] cling duoe quy dinh vi duoe kiém soat.

Chi thich 3: Ce tham s6 vét IV khde e lién quan c6 thé [might] eling duwoe kiém sodt khi duee véu cdu, vi du
nhiét d6, dé dm, Ap sudl, rung vi tinh dién.

[NGUON: ISO 14464-1:2015, 3.1.2]
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3.3.5

viing duoc kiém soat

moi truomg duoc kiém soat

viung hoac méi truomg duoc xay dung va duoc van hanh dé kiém soat kha nang dua vao cac chat
nhiém ban tiém an

3.3.6

vung lam viéc

khu vire duoc xac dinh noi tao mdu (3.2.6), sdn xudt (3.5.7), bao géi, cac hoat dong thir nghiém
hoac kiém tra duoc thuc hién va noi cac hoat déng nhu thé sé thuong xuyén la déi tuwong cia don
quang ddy chuyén (3.5.4)

Chi thich 1: Nhimg khu vue nay duoce xéc dinh vat Iy bang céch st dung rao chan, danh dau trén nén hoac cac
céch tuong tu, va c6 thé [can] bao gom thiét bi, vi du may sdn xudt, thiét bi thir nghiém, may tinh, ban lam
viéc, va thiét bi kiém tra.

3.4 Cac thuat ngiwr lién quan dén yéu cau

3.4.1

ngay hét han

giéi han st dung thich hop duoc mong doi

Ch thich 1: Xem dinh nghia han strdung (3.4.2).

Chu thich 2: Diéu nay la thdi gian cu thé méa vdt liéu bao goi se cdp (3.6.4) duoc mong doi duy tri sur phu hop
cho sir dung néu dupc bao quan dudi cée diéu kién da xac dinh va sau dé né khong nén duge sir dung.

3.4.2

han s& dung

thoi gian ma vat liéu bao goi so cdp (3.6.4) duoc mong doi phi1 hop véi cac yéu cau (tiéu chuan ky
thuat)

Chi thich 1: Xem ngdy hét han (3.4.1)

3.5 Cac thuat ngir lién quan dén qua trinh

3.5.1

meé

16

lrong da xac dinh cta vdt liéu bao goi so cdp (3.6.4) duoc san xuat trong mét qua trinh hoac mét
chudi cac qua trinh nham cé cac dac tinh, nhat quan va chat luvong dong nhat.

Chi thich 1: Dé dap img cac yéu cdu san xudt hoac cdec nhu cdu cha khach hang, mét mé co thé [can] duoc
chia thanh nhiéu mé con sau dé duoc két hop thanh mét mé don, déng nhat.

Chi thich 2: Trong trudmg hop sdn xudt lién tuc, mé la mét phan chia cla sdn xuat xac dinh hoac theo s6 luong
©6 dinh hoac theo luong duoc san xuat trong mot khoang thoi gian ¢o dinh.

3.5.2

sw nhiém ban

viéc dua bat ky vat liéu khong mong muén nao vao vdt liéu bao goi so cdp (3.6.4)

Chi thich 1: Mt sdn phdm cudi (3.6.1) cé thé [can] bi nhiém bdn béi cac hanh dong véat ly (bui), héa hoc hoac
sinh hoc.

Cha thich 2: Sy nhiém ban c6 thé [can] xdy ra, vi du trong khi sdn xudt (3.5.7), bao géi, bdo quan va/hoac
phan phéi tir cdc hé thong khong khi, nhin sy, thiét bi ldy mau, nguyén vat liéu, nha xudng hoac cac vat chira
bi nhiém ban.
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3.5.3

nhiem chéo

s nhiém bdn (3.5.2) cia mot vat liéu hoac cua moét san pham vdi nguyén vat liéu hoac san pham
khac

Chi thich 1: Nhiém chéo cd thé [can] cing duoe dé cip nhw la trdn 1in hoae trin nham.

Chi thich 2: Xem tai liéu tham khdo [50]

3.5.4

don quang day chuyén

loai bo (lam sach day chuyén) moi thit lién quan dén lan san xuat trude do

Chii thich 1: Don quang day chuyén duoe thue hién hodn tat trinve khi mét lan chay sén xudt dé€ ngan ngira moi
say 16i vé nhiém chéo (3.5.3). Pac biét duoe yéu cidu mat xuwdmg san xuat (day chuyén) va khu vue lam viée
(3.3.6) liéfn quan cha nd duoe lam sach tit cd nguyén vat lidu, chat thai, sdn phdm, miu, van bén, .. duoc sk
dung & ldn sin xudt trirde do trirde khi dua nguyén vat liéu, mau sidn phdm, van ban, .. cdn cho viée thire hién
san xudt tiép theo.

3.5.5

san xuat

tat ca cac hoat dong bao gom mua va tiép nhan nguyén vat liéu dé san xudt (3.5.7), bao goi, gan
nhan, kiém sodt chdt luong (3.2.9), théng qua, bao quan, phan phdi san pham va cac kiém soat lién
quan

3.5.6

phu gia san xuat

nguyén vat liéu duoc sir dung dé ho tro thuc hién qua trinh

Chi thich 1: Nguyén vét liéu khéng bao gdm trong téu chudn sdn phdm va ed thé [ean] duoe loai bd tai hoac
trirdre cong doan sén xudt cudi cung.

VI DU: Chat tach khudn, khi nén, ddu bai trom

3.5.7

san xuat

cac qua trinh tao ra vdt liéu bao goi so cdp (3.6.4)

Chu thich 1: Céac qua trinh tao thanh chu ky san xudt day da, tir khdu tiép nhan nguyén vdt ligu ban ddu
(3.5.13) qua ché bién vi bao gdi, dé hoan tit nhie mot sdn phdm cudi (3.6.1).

3.5.8

biét trir

tinh trang ctia nguyén vét liéu hoac san phdm tach riéng dé ché quyét dinh vé phé duyét tiép theo
hoac tir chdi

Chi thich 1: Nguyén vat liéu biét trir dac biét duee tdch riéng vit IV hodc bang cde phirong tién hidu qui khic.
3.5.9

thong qua

két qua cua tat ca cac qua trinh duoc yvéu ciau ap dung dé dat duoc ddu ra mong doi tir thiét ké dén
chuyén giao san pham

3.5.10

sira chira lai

ché bién hoac ché bién lai vdt liéu bao gdi so cdp (3.6.4) dé dap img céac yéu cau tiéu chuan

3.5.11

ché bién lai

lap lai m6t phan cia qua trinh san xuat
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Chi thich 1: S tiép tuc cha mét phin ela mdt qué trinh sau khi mét thir nghiém trong qué trinh che thay ring
phéan do chua duge hoan tat, dugc xem 14 mot phan cua qua trinh sdan xuat binh thutmg, va nd khing duge tinh
la ché bhién lai.

3.5.12

mau luu

nguyén vat liéu hoac san phdm cudi (3.6.1) duoc bio gquan dé tham chiéu trong tuong lai

Chi thich 1: Nhimg mdau nay thudmg duwge lay v mét luemg di va duge bao quan dudi diéu kign duwoc khuyén
nghi dé tham chiéu trong mét khodng théi gian da xée dinh.

3.5.13

nguyén vat liéu ban dau

nguyén vat lidu thé, cac thanh phan va cédc chat duoc sir dung dé san xuat vt liéu bao gdi so cdp
(3.6.4)

3.5.14

xir Iy bé mat

qua trinh cai thién bé mat cia vdt liéu bao gdi so cdp (3.6.4)

VI DU: Xir Iy silicon hoac xir Iy khdc cha cde bé mat bén trong cia thiy tinh, coating cdc bé mat trong hoac
ngoai eha cac vat chira bang thiy tinh hoac céc phén cao su.

3.6 Cac thuat ngir lién quan dén cac két qua

3.6.1

san phim cudéi

vit liéu bao gdi so cdp (3.6.4) da hoan tat tat ca cac cong doan sdn xudt (3.5.7)

3.6.2

san pham trung gian

vit liéu bao goi so cdp (3.6.4) da hoan tat mot s6 nhung khéng phai tat ca cdc cing doan san xuat
Chi thich 1: Mét sdn phdm trung gian cdn ché hién thém trirde khi trd thinh mot sdn phdm cudi (3.6.1)

3.6.3

san pham y té

chat hoac sir két hop cac chat dé xir ly hoac ngan ngira bénh clia nguti hoac déng vat

Chii thich 1: Bat k¥ chat hoac két hop céc chét ¢6 thé [can] dp dung cho ngubi hoac déng vat véi quan diém dé
thue hién chan doan y khoa hoac phue héi, khic phue hoac diéu chinh chire nang thé Iy & nguii hodc & déng
vat duoe xem xét 1a mot sén phidm y té.

Chii thich 2: Xem tai lidu tham khao [50]

Chi thich 3: Sdn phdm y té [3.6.3] ¢d thé [can] cliing duge 4m chi 14 sdn phdm duge pham hoac thude, bao
gom cac san phdm thir nghiém lam sang.

3.6.4

vat liéu bao géi so cap

vat liéu dwoc sir dung trong bao géi dwoc pham sé chita, han hoac duoc st dung dé phén lidu mdt
san pham thudc va sé c6 tiép xic truc tiép vai san phdm y té (3.6.3)

3.6.5

vat liéu bao goi thir cap

vit lidu bao goi khong tiép xac

VI DU: Cée hiip carton in hoac khéng in, nhan, t& roi hode toa kém theo, bao boe, vi ede vit chira vén chuyén
nhur 14 hép gap.
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3.7 Cac thuat ngir lién quan dén dir liéu, thong tin va van ban

3.7.1

duoc phé duyét

dwoc xac nhan tinh trang phu hop

Chi thich 1: Sy phu hop €6 thé [can] duoe xde nhén & moi giai doan cha qué trinh [cde nguyén vdt lidu ban
ddu (3.5.13), phu gia ché bién (3.5.6), vét liéu bao gdéi hoac sdn phd’m cudi (3.6.1)).

3.7.2

van ban lé

hd solo

cac tai lidu va hd so cung cap lich sir cia mé (3.5.1), bao gom théng tin lién quan dén sdn xudt
(3.5.7) va kiém sodt ctia nd, tao thuén loi cho viée truy vét.

3.7.3

s0 me

so 16

nhin dang duy nhat dé xac dinh mdt mé (3.5.1) hoac 16 (3.5.1)

Chii thich 1: Mét s6 mé c6 thé [can] 14 mdt sir két hop cha céc chir 56, cac ky tur vi/hode céc bidu tiomg nhén
dang mdt mé (3.5.1) [hodc 16 (3.5.1)] va lich st tir sdn xudt (3.5.7) va phéin phdi cd thé [can] duoe xée dinh.

3.7.4

ngay san xuat

ngay cac giai doan dau tién clia qua trinh san xuat vdt liéu bao gdi so cdp (3.6.4), hoac bao goi,
hoac théng qua cuéi cing, va co thé [can] la ddi twong thoa thuan vai khach hang.

3.7.5

sai léch

sur chéch khoi quy trinh thao tdc chudn (SOP) (3.7.10) duoc phé duyét (3.7.1) hoac tiéu chuan da
duroc thiét lap

3.7.6

thu tuc dwoc lap thanh van ban

thi tuc da duoc thiét lap, lap thanh van ban, duoc phé duyét, dwoc thuc hién va dugc duy tri

Chi thich 1: Van ban 6 thé [can] & bat ki dang thire hoac dang luu trir ndo.

Chi thich 2: Xem SOP {3.7.10).

3.7.7

kiém tra hai lan (double-check)

xdc nhdn (3.7.13) duoc lap thanh van ban cua mot hoat dong, két qua hoac hé so bdi mot nguei
hoéac hé thong thir hai

Chi thich 1: Chir ky thit hai trong kiém sodt trong qué trinh, sdn xudt (3.5.7) va cdc ho so chat luong cha mé
(3.5.1) duoc ky béi mit ngudi thir hai hodc céc kiém tra dién tir ¢ thé [can] 14 mét phdn cha qué trinh xéc
nhan nay. Viée kiém tra hai ldn dién hinh duoe thye hién 14 ky béi mét nguid thir hai.

3.7.8

ngoai tiéu chuan

00s

cac két qua thir nghiém khéng thoa man tiéu chuan ky thuat

3.7.9
bi tir chéi
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tinh trang ctua nguyén vdt liéu ban ddau (3.5.13), phu gia ché bién (3.5.6), sdn phdm trung gian
(3.6.2) hoac san phdm cuéi (3.6.1) co két qua thir nghiém khéng théa man mét hoac nhiéu yéu cau
cua tiéu chuan ki thuat, va bi xem la, thudmg béi (cac) bd phdn chdt luong (3.1.2), khéng phiu hop
dé sir dung.

3.7.10

quy trinh thao tac chuan

S0P

thu tuc duoc ldp thanh van bdn (3.7.6), hoac tap hop cac thi tuc, hudmg dan céng viéc va hudng
dén thir nghiém dwoc phé duyét

3.7.11

yéu cau ky thuat ciia nguoi dung

URS

van ban duoc phé duyét (3.7.1) tuyén bé cac tiéu chuan ky thuit san pham cta nguyén vt liéu
diroc san xuat trén thiét bi nay cing nhw cic khia canh vé chirc nang, van hanh va/hoac ky thuat
cua thiét bi hoac qua trinh duoc yéu cau dé san xuat ra san pham duoc mong doi

3.7.12

xiac nhan gia tri sir dung

xac nhan, théng qua viéc cung cap bang chitng khach quan, rang cac yéu cau daéi véi mét sir dung
hoac ap dung du kién cu thé da duoc dap img day da

Chi thich 1: Bang chimg khéch quan cén thiét cho mot xde nhan gié tri st dung 14 két qua thir nghiém hoac
cia cac hinh thirc xéc dinh khéc nhuwr la thue hién cédc tinh todn thay thé hoac xem xét van ban.

Chi thich 2: Tir “da duoe xéc nhin gia tri sir dung” duoe sir dung dé chi tinh trang tuomg (mg.

Chi thich 3: Viée sir dung cée diéu kién cho viée xéc nhén gié tri sir dung e6 thé [can] 14 thue té€ hoac duge mo
phing.

Chi thich 4: Viée x4e nhén gid tri sir dung cd thé [can] duoce &p dung déi véi qud trinh, sén phim va phin mém
[NGUON: ISO 9000:2015, 3.8.13, da duwoc sira d6i bing cich bd sung Chi thich 4]

3.7.13

xac nhan

xac nhan, théng qua viéc cung cap bang chimg khach quan, rang cdc yéu ciu cu thé da duoc dap
img day di

Chi thich 1: Bang chimg khéch quan cdn cho mét xdc nhén cd thé [can] 14 két qud cha kiém tra hoac cla cée
hinh thitc xdc dinh khdc nhw 14 thue hién cdc tinh todn thay thé hodc xem xét van ban.

Chi thich 2: Cée hanh déng dwoe thue hién cho xée nhén déi khi diroe goi 14 qué trinh thim dinh.

Chi thich 3: Tir “da duroe xéc nhén” duoe sir dung dé chi tinh trang tuong (mg.

Chi thich 4: Trong tiéu chudn nay khai niém xdc nhan duoe sir dung dé ddm bdo cdc hé thing san xuit duoc

lap dat va vén hanh chinh xéc; céc hinh thire thay thé cd thé [could] eduoe thue hign béi IQ (3.2.4) va OQ
(3.2.5).

[NGUON: ISO 9000:2015, 3.8.12, da duoc sira déi bing cach bé sung Chi thich 4]

3.8 Cac thuat ngir lién quan dén hanh dong
3.8.1
thong qua me

quyét dinh théng qua mé (3.5.1) d& ban hoac cung cap, tuin theo mét xem xét chinh thirc hd so ld
(3.7.2) duoc thuc hién bai bé phdn chdt luong (3.1.2) hoac bdi mot nguoi duoc Uy quyén bai (cac)
bé phdn chdt luong (3.1.2)
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3.8.2
sir tir choi

qua trinh ma theo dé nguyén vit liéu ban dau (3.5.13), phu gia sdn xudt (3.5.6), san pham trung
gian (3.6.2) hoac sdn phdm cudi (3.6.1) dugc xem la, thudmg bai (cac) bé phdn chdt luong (3.1.2),
khdng thich hop dé sir dung

3.8.3

qua trinh gui tra vdt liéu bao goi so cdp (3.6.4) lai cho t6 chire (3.1.1)

3.8.4

lam lai

hanh dong doi vdi mot san pham khdong phu hop, hoac dich vu dé lam cho né phu hop véi cac yéu
cau

Chi thich 1: Lam lai ed thé [can] dnh hiwmg hodc thay déi cde phan eha sdn phdm hodc dich vu khéng phit
hop.

Chi thich 2: Phan loai c6 thé [can] dueoc xem 14 lam lai.

[NGU@N: IS0 9000:2015, 3.12.8, da duoc sia doi béng céach thém Chi thich 2]

3.9 Cac thuat ngir lién quan dén dac tinh

3.9.1

tinh dong nhat

tinh déng nhat cla cac dac tinh va cac gia tri clia nd trong toan bd luong vit liéu da xac dinh

Chil thich 1: Tinh déng nhét cd thé [ean] bao gom tinh déng nhat cha vit lidéu hoac cée dac tinh nhat dinh cla
vat liéu co nghi nghia dac biét.

3.9.2
v trung
khong co vi sinh vit

[NGUON: ISO 11139:2006, 2.43]

3.10 Cac thuat ngir lién quan dén xac dinh

3.10.1

kiém tra tiwr déng

danh gia s phu hop dwoc thuc hién bang thiét bi kiém tra ma khoéng co6 sur can thiép thu cong

Chi thich 1: Thiét bi kiém tra cd thé [can] bao gém quang dién tir (may ghi hinh), hé théng laser, song &m vi
cac chire nang xi Iy di liéu lién quan hodc nhimg thi khac.

3.10.2

kiém tra cudi cung

cac thir nghiém dwoc thuc hién trén sdn phdm cudi (3.6.1) dé xac dinh sy phii hop véi tiéu chuan ky
thuét

3.10.3

kiém soat trong qua trinh

cac hanh déng duwoc thuc hién trong qua trinh san xuat dé kiém tra thir nghiém sy phit hop cta san
pham vai cac tiéu chuan ky thudt ciia nod

Chi thich 1: Cée qué trinh theo déi v diéu chinh cdc phuomg tién sdn xudt (3.5.7) 6 thé [can] cdn thiét dé
dép {mg céc yéu cdu sin pham.

19|Page



ISO 15378:2017 (VN) @ GOOD YN

Chi thich 2: Kiém seédt moi tririmg hodc thiét bi cling c6 thé [can] duoe xem la mdt phén elia kifm sodt trong
gua trinh.

3.10.4

sir doi chién

sur so sanh gitra lvong san phdm da hoan thanh vé mat ly thuyét va thuc té san xuat hoac sir dung,
phu tro cho dao dong binh thwomg

Chu thich 1: Sy so sanh xem xét phé thai, mau hoac cac that thoat khéc lién quan dén qua trinh.

3.11 Cac thuat ngir lién quan dén quan ly rui ro

3.11.1
chat luvong quan trong

thong s6 anh hudmg chat luong vdt liéu bao gdi so cdp (3.6.4)

Chu thich 1: Mdt nguyén vat liéu, buwdc qua trinh hodc diéu kién qua trinh, cac yéu cau thir nghiém hoac bat ky
tham sé nao khéc cd thé [can] duoe xem xét 14 chét luong quan trong néu khéng phin hop véi cée yéu cdu cla
n6 c6 thé [could] ed b cée hiu qua bat lod dang ké.

3.11.2

phéan tich i ro

qua trinh dé hiéu ban chat cia i ro va dé xac dinh mirc i ro.

Chi thich 1: Phén tich rii ro cung cap co s& ddnh gid rii ro (3.11.4) va céc quyét dinh vé xir Iy rii ro.
Chi thich 2: Phén tich rii ro bao gém wéc lwong i ro.

3.11.3
danh gia mi ro [risk assessment]

qua trinh chung vé nhdn dién rii ro (3.11.5), phdn tich rii ro (3.11.2) va ddnh gid rii ro (3.11.4)
3.11.4

danh gia mii ro [risk evaluation]

qua trinh so sanh két qua cta phdn tich nii ro (3.11.2) v&i tiéu chi mi ro dé xac dinh liéu mi ro
va/hoac mirc dé ctia né cd mirc chap nhan duoc hay khong.

Chi thich 1: Bénh gia rii ro [risk evaluation] tro gidp trong viée ra quyét dinh vé xi Iy rii ro.

[NGUON: ISO Guide 73:2009, 3.7.1]

3.11.5

nhan dién mii ro

qua trinh tim kiém, thira nhén va mé ta rii ro.

Chi thich 1: Nhén dién riil ro bao gom nhén dién céde ngudn i ro, cde sw kién, cdc nguyén nhan cia ching va
cée hé gqué e the [can] e6 ehia ching.

Chi thich 2: Nhén dién rii ro ¢6 thé [can] bao gdm dir lidu quéa khir, phén tich Iy thuyét, x&c nhin va cdc quan
diém chuyén gia, va nhu cdu cta cée bén lién quan.

[NGUON: 1SO Guide 73:2009, 3.5.1]

3.11.6

guan ly rmii ro

cac hoat déng phoi hop dé dinh hudng va kiém soat té chirc vé rii ro

[NGUON: 1SO Guide 73:2009, 2.1]
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4 Béi canh cua té chuc

4.1 Hiéu td chirc va béi canh cua no

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat lwong - Cac yéu cau
4.1 Hiéu té chic va béi canh ciua no
T6 chitc phai xac dinh cdc vin dé bén ngoai va ndi bd cd lién quan dén muc dich va dinh huwdéng

chién luge va cé anh hudmg dén kha nang td chire dat dwoc (cic) két qua mong muon ctia hé théng
quan ly chat lwong ciia minh.

T6 chirc phai theo doi va xem xét cac thing tin vé cac van dé bén ngoai va ndi b nay.

CHU THICH 1: Cée van dé ed thé [can] bao gdém cée yéu td tich cue va tiéu cue hode cée didu kidén cdn xem
xét.

CHU THICH 2: Sir hiéu biét béi cdnh bén ngoai ed thé [can] duge thye hién bing cach xem xét cic van dé
phat sinh tir méi trvomg phap ly, cing nghé, canh tranh, thi treomg, van hoa, x& hoi va kinh té, cho di 1a quoc
Lé, qudc gia, khu vire hay dia phwong.

CHU THICH 3: Sy hiéu biét vé bdi cdnh ndi bd ¢d thé [can] duge thue hién bang cdch xem xét céc vin dé lién
gquan dén cée gia tri, van héa, tri thire va két qua hoat déng cta t6 chire,

Chinh sach téng thé cua ta chirc, cac dinh hudmg phuwong phéap tiép can dé quan ly rii ro, xac nhan
gia tri sir dung va kiém soat su thay doi phai duoc lap thanh van ban nham dap img day du céac yéu
cau GMP.

4.2 Hiéu nhu cau va mong doi ctia cac bén quan tam

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luwong - Cac yéu cau
4.2 Hiéu nhu cau va mong doi ciia cac bén quan tam

Do anh hudng hoac anh huwdng tiém an ciia ho dén kha nang cia to chirc trong viéc cung cap dn
dinh cac san pham va dich vu dap img céc yéu cau khach hang va cic yéu cau luat dinh va ché
dinh ap dung, té chirc phai xdc dinh:

a) cac bén quan tidm co6 lién quan dén hé thong quan ly chat hrong;
b) céac yéu cau cua cac bén quan tam nay cod lién quan dén hé thang quan ly chat luong.

T6 chitc phai theo déi va xem xét cac thon tin vé cac bén quan tAm va cac yéu cau co lién quan
k]
cua ho

4.3 Xac dinh pham vi cua hé thong quan 1y chat luong

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
4.3 Xac dinh pham vi cua hé théng quan ly chat luong

T6 chirc phai xac dinh bién gidi va ap dung cua hé théng quan ly chat luong dé thiét lap pham vi
cua hé thong.

Khi xdc dinh pham vi nay, t6 chirc phai xem xét:
a) cac van dé bén ngoai va ndi bd dé cap tai 4.1;
b) cac yéu cau ctia cac bén quan tam cod lién quan dé cap tai 4.2;

c) cac san pham va dich vu cla td chirc.
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Té chirc phai ap dung tat ca cac yéu cau cua Tiéu chuian Quéc té nay néu ching thuéc pham vi ap
dung da duoc xac dinh cua hé thong quan ly chat luong.

Pham vi ctia hé thong quan ly chat luong cua té chirc phai san cé va duoc duy tri dudi dang théng
tin dwoc ldp thanh van ban. Pham vi phai tuyén bé cac loai san pham va dich vu duoc bao gém, va
cung cap ly giai doi vai bat ki yéu cdu nao cia Tiéu chudn Quéc té nay duoc té chirc xdc dinh la
khéng ap dung trong pham vi cia hé théng quan Iy chat lwong ctia minh.

Sur phii hop véi Tiéu chudn Quéc té nay chi cd thé [may] duwoc céng bd néu cac yéu cau duoc xic
dinh la khong ap dung khing lam anh hudmg dén kha nang hoac trach nhiém cta té chirc trong
viéc dam bao sy phui hop ctua cac san pham va dich vu ciia minh va trong viéc ndng cao su hai
lomg cua khach hang.

4.4 Hé thong quan ly chat luong va cac qua trinh cua né

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
4.4 Hé thong quan Iy chat luong va cac qua trinh cua no

4.4.1 Té chirc phai thiét lip, thue hién, duy tri va cai tién lién tuc hé thong quan ly chat hrong,
bao gom cac qua trinh can thiét va su tuong tac cua ching theo cac yéu cau cua Tiéu chuan Quéc
té nay.

T6 chirc phai xac dinh cic qua trinh can thiét cia hé thong quan 1y chat luong va viéc dp dung cua
chiing trong toan bd té chirc, va phai:

a) xac dinh cac yéu cau dau vao va cac véu cau dau ra duoc mong doi tir cac qua trinh nay;
b) xéc dinh trinh tir va s twong tac cta cac qua trinh nay;

c) xac dinh va ap dung cdc chuidn muc va phuong phap (bao gom viéc theo ddi, do lutmg va
cac chi s két qua hoat ding co lién quan) can thiét dé dam bao diéu hanh va kiém soat
cac qua trinh nay mét cach co hiéu luc;

d) xac dinh cac nguon luc cén thiét doi vii cac qua trinh nay va dam bao s san co cua ching;
e) chi dinh cac trach nhiém va quyén han ddi vdi cdc qua trinh nay;
f) giai quyét cac i ro va co hdi duoc xac dinh theo cac yéu cau cua 6.1;

g) danh gia céc qua trinh nay va thuc hién moi thay doi can thiét nham dam bao cac qua trinh
nay dat duoc ciac dau ra mong doi cia chiing;

h) cai tién cac qua trinh va hé théng quan Iy chat luong;

i) mb ta cach thirc chinh siach va cdc muc tiéu chat lwong dwoc thue hién, dueoc giam sat theo
cach dé cung cap su dam bao chat luong san pham va dé€ dap img cac yéu cau da thoa
thuan vai khach hang (cac tiéu chuan ky thuat da duoc dong thuan);

j) 1ap van ban cau tric cua hé thong quan ly chat luvong.

CHU THICH: Piéu nay cd thé [can] duoe thue hién hodn thanh dudi dang théng tin duoe 1ap thanh van ban, vi
du s6 tay chit lugng, cdc SOP goe hoac SOP.

4.4.2 Tuy theo mirc d6 can thiét, t6 chirc phai:

a) duy tri théng tin duoc lap thanh van ban nham ho tro viéc diéu hanh cac qua trinh cua

minh;

b) lwu giir théng tin duoc lap thanh van ban dé tin chac rang cac qua trinh da va dang duoc

22 |Page




ISO 15378:2017 (VN) @ GOOD YN

thuc hién nhir hoach dinh.
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5 Vai tro lanh dao
5.1 Vai tro lanh dao va cam keét

5.1.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
5. Vai tro lanh dao va cam két
5.1.1 Khai quat

Lanh dao cao nhédt phai chimg to duoc vai tro lanh dao va cam két doi vdi hé thong quan ly chat
lrong bang cach:

a) chiu trach nhiém vé hiéu luc clia hé thong quan ly chat luong;

b) dam bao chinh sach chat hrong va cdac muc tiéu chat lwong duoc thiét lap doi vai hé thong
quan ly chat lwong va phi hop vdi bdi canh va dinh hudng chién luoc cia té chie;

c) dam bao tich hop cic yéu cau cua hé thong quan ly chat luwong vao cac qua trinh tac nghiép
cua to chirc;

d) thic day viéc sir dung tiép céin theo qua trinh va tu duy dua trén rii ro;
e) dam bao san co6 cac nguon luc can thiét cho hé thong quan ly chat luong;

f) truyén dat tim quan trong cua viéc quan ly chit lwong cé hiéu luc va su phit hop véi cac
yéu cau cua hé thong quan ly chat lvong;

g) dam bao hé théng quan ly chit luong dat duoc ciac két qua mong doi cia no;
h) tham gia, chi dao va ho tro nhimg nguwii déng gop vao tinh hidu luc ciia hé théng quan ly
chat luong;
i) thuc day cai tién lién tuc;
j)  ho tro cac vai tro quan ly khac co lién quan dé chimg to vai tro cia lanh dao cta ho khi né
duoc ap dung doi voi cac khu vire ma ho chiu trach nhiém.
CHU THICH: Thuét ngir "tidc nghiép” trong Tiéu chuin Quic té nay cd thé [can] duge dién dich theo nghia

réng bao ham tat cd cac hoat ding mang tinh cdt 18i cho mue dich tdn tai eda t6 chire; cho din 18 chite dd 14
cong, tw, vi lod nhuén hay phi loi nhuén.

5.1.2 Huong vao khach hang

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
5.1.2 Hwong vao khach hang

Lanh dao cao nhat phai chimg vai tro lanh dao va su cam két déi voi viec huong vao khach hang
bang cach dam bao rang:

a) cac yéu cau cua khach hang, yéu cau luit dinh va ché dinh lién quan duoc xac dinh, duoc
thau hiéu va duoc dap img mét cach nhat quan;

b) céc mii ro va co hdi co thé [can] cd anh hudomg dén sy phil hop cia san pham va dich vu va
kha nang nang cao su hai long ctia khach hang duoc xac dinh va duoc giai quyét;

c) Su tap trung vao viéc ndng cao sir hai long cia khach hang duwoc duy tri.
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CHU THICH: Céc véu cdu clia khich hang chinh déi véi té chire 14 nha xwéng phi hop, nhén sy cb nang luc va
dwee dao tao, cde qua trinh diwoc thiét ké dé dam bdo an todn sdn phiam va trdnh nhiém chéo vi cd kha ning
sén xudt mot cadch nhit quén sén phdm phii hop véi cée tidu chudn ki thuat cha khéch hang.

5.1.3 Khach hang danh gia

Lanh dao cao nhat phai phé duyét tiép cin da thoa thuan gitra hai bén vdi cac khach hang hién co /
twong lai hoac dai dién cia ho thuc hién cac danh gia dé xem xét va danh gia he thang quan ly chat
lrong cua to chirc.

5.2 Chinh sach

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

5.2 Chinh sach

5.2.1 Thiét lip chinh sach chat luong

Lanh dao cao nhat phai thiét lap, thue hién va duy tri chinh séch chat luong:
a) phi hop vdi muc dich va béi canh va ho tro dinh hwong chién luoc cia td chirc;
b) cung cap khuén khé cho viéc thiét lip cdc muc tiéu chat lwong;
c¢) bao gom mdét cam két thoa man cac yéu cau duoc ap dung;
d) bao goém mot cam két cai tién lién tuc hé thong quan ly chat luong.

5.2.2 Truyen dat chinh sach

Chinh sach chit luong phai:

a) san co va duoc duy tri dudi dang thong tin duoc lap thanh van ban;

b) dwoc truyén dat, duoc thau hifu va duoc ap dung trong td chirc;

c) san c6 cho cac bén quan tdm cé lién quan, khi thich hop.

5.3 Vai tro té chiic, trach nhiém va quyén han

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
5.3 Vai tro té6 chirc, trach nhiém va quyén han

Lanh dao cao nhat phai phai dam bao cac trach nhiém va quyén han doéi voi cac vai tro co lién
quan dugc chi dinh, dugc truyén dat va duoc thau hiéu trong td chirc.

Lanh dao cao nhat phai chi dinh trach nhiém va quyén han nham:
a) dam bao hé théng quan ly chat lvong phi hop vaéi cac yéu cau cia Tiéu chudn Qudc té nay;
b) dam bao cdc qua trinh chuyén giao ciac dau ra dung nhw dy kién;

c) béo cao két qua hoat dong cia hé thong quan ly chat luong va cic co hdi cai tién (xem
10.1), bdo cdo cu thé dén lanh dao cao nhat.

d) dam bao thic day viéc hutmg vao khach hang trong toan bo té chirc;

e) dam bao tinh nhat quan cua hé théng quan ly chat luong duoc duy tri khi s thay dai dai
vii hé théng quan 1y chat lwong duoc hoach dinh va dugc thuc hién.

Té chirc phai duy tri hd so hién hanh (xem 7.5.3.4) cua chir ky cia nhimg ngudi co trach nhiém.
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Danh sach chir ky va/hoic ddu hiéu nhan dang nguéi dilng ciia tiat ca nhan sy kiém tra hoac kiém
tra hai lan & cdc cong doan san xuat, kiém soat trong qua trinh, ... dwoc khuyén nghi.

(Cac) b6 phéan chat luwong chiu trach nhiém déi voi cac quyét dinh chat luvong quan trong phai co
gquyén thuc hién cac quyét dinh do mot cach doc lap.

6 Hoach dinh

6.1 Cac hanh dong giai quyét rui ro va co hoi

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
6 Hoach dinh

6.1 Cac hanh dong giai quyét mi ro va co hoi

6.1.1 Khi hoach dinh hé thong quan ly chat luong, to chirc phai xem xét cac van dé dwoc dé cap o
4.1 va cac yéu cau dwoc dé cap & 4.2 va xac dinh cac rii ro va co hoi can duoc giai quyét nham:

a) cung cap su dam bao hé théng quan 1y chat luvong cé thé [can] dat duoc (cac) két qua mong
doi;

b) néng cao cac anh hudng mong mudn;
c) ngan ngira, hoac giam thiéu, cac anh hudng khong mong mudn;
d) dat duoc cai tién.
6.1.2 To chirc phai lap ké hoach:
a) cac hanh dong dé giai quyét cac rii ro va co hoi;
b) lam thé nao dé:

1) tich hop va thuc hién cdc hanh déng vao cic qua trinh ciia hé théng quan ly chat lwong

(xem 4.4);
2) danh gia hiéu luc ciia cac hanh dong nay.

Cac hanh déng dwoc thuc hién dé giai quyét cac rii ro va co hdi phai thich hop véi cic tac déng
tiém an déi vai su phit hop ciia san pham va dich vu.

CHU THICH 1: Céc lua chon dé gidi quyét céc rii ro oo thé [can] bao gim ngén ngira rii ro, chdp nhan ri ro
dé theo dudi mét co hdi, loai bd ngudn rii ro, thay déi kha nang xdy ra hodc cédc hé qué, chia sé i ro, hoac
gitr lai rii ro bang quyét dinh khén ngoan (informed decisian).

CHU THICH 2: Cée co hdi ed thé [can] din dén viée 4p dung cée thie hinh méi, tung ra cAe sdn pham méi,
mé réng thi trutmg mdi, nham vao cde khich hing méi, xy dung méi quan hé déi tée, sir dung céng nghé
mi va nhirng diéu nén lam khéc v cdc tiém nang cd thé thue hién d€ gidi quyét cde nhu cdu eda té chire
hoac cta khéch hang cla to chire.

6.1.3 To chirc phai dam bao quan ly rii ro duoc bao gom trong tat ca cac qua trinh, vi du thiét
ké/phat trién co lién quan, san xuat va giao hang cua vat liéu bao goi so cap lién quan dén chat
lwong vat liéu bao géi so cap; ho so phai duoc duy tri (xem 7.5.3.4)

Vi DU:

- kiém soat su thay dai,
- vé sinh lam sach,

- khiéu nai,

- nhiém ban,
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- kiém sodt thiét ké (chc sdn phim mdéi [ cde qué trinh mii),
- 5irc khde va vé sinh,

- gan nhan,

- bao tri,

- lap ké hoach san xuat,

- quan Iy nguyén vat liéu,

- sir khong phu hop, céc sai 16i chat lwong,

- kigm soAt ddng vat gay hai,

- mua hang va chudi cung dng,

- tai che,

- truy vet,

- x4c nhan gid tri str dung, x4 nhén va thim dinh,

CHU THICH: Céc nguyén tic va hu'mg din vé quén 1§ rii ro cd thé [can] duwoe im thay, vi du ISO 31000, IS0
14971, hoac ICH Q9, GAMPS. Boi véi hui'mg dan trén nhiéu phwong phap khac nhau cho viéc nhan dién, danh
gi& ri ro va mire d6 nghiém trong va ki€m sodl cdc mdi nguy lién quan dén cée qué trinh ey thé hoac cde thue
hanh xem IEC 31010.

6.2 Cac muc tiéu chat luong va hoach dinh dé dat duoc muc tiéu

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
6.2 Cac muc tiéu chit luong va hoach dinh dé dat duoc muc tiéu

6.2.1 Ta chirc phai thiét lap cac muc tiéu chat lwong tai cac bé phan chirc nang, cac cap va cac
qua trinh can thiét doi vai hé théng quan ly chat luong.

Cac muc tiéu chat lwong phai:
a) nhat quan voi chinh sach chat hrong;
b) do luimg duoc;
c) co tinh dén cac yéu cau phai 4p dung;
d) lién quan dén su phi1 hop cia san pham va dich vu va nang cao su hai long cta khach hang;
e) duoc giam sat;
f) dugc truyén dat;
g) duoc cap nhat khi thich hop.
T6 chirc phai duy tri théing tin duoc lap thanh van ban vé cac muc tiéu chat lrong.

6.2.2 Khi hoach dinh cach thirc dé dat droc cac muc tiéu chat lurong clia minh, to chirc phai xac
dinh:

a) dién gi sé duoc hoan thanh;

b) nhing nguon luc nao duoc yéu cau;
c) aisé chiu trach nhiém;

d) khi nao muc tiéu sé duoc hoan tat;

e) cac két qua sé duoc danh gia nhur thé nao.
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6.3 Hoach dinh su thay déi

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luwong - Cac yéu cau
6.3 Hoach dinh sv thay déi

Khi td chirc xdc dinh nhu cau déi vdi viéc thay doi hé thong quan 1y chat luong, cac thay doi phai
duwoc thire hién theo hoach dinh:

T6 chirc phai xem xét:
a) muc dich cia su thay doi va nhung hé qua tiém an cua ng;
b) tinh nhat quan cta hé thong quan ly chat lwong;
c) sursan co cua cac ngudn luc;

d) viéc chi dinh hoac tai chi dinh cac trach nhiém va quyén han

Pai voi kiém soat thay ddi, xem 8.5.6.2
7 Ho tro

7.1 Cac nguon luc

7.1.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat lwong - Cac yéu cau
7 Ho tro

7.1 Cac nguon luc

7.1.1 Khai quat

T6 chirc phai xac dinh va cung cdp cac nguon luc can thiét cho viéc thiét lap, thuc hién, duy tri va
cai tién lién tuc hé thong quan Iy chat luong.

T6 chirc phai xem xét:

a) kha nang, va nhimg han ché, cua cac nguon luc ndi bd hién cg;

b) nhirng gi can nhén duoc tir cdc nha cung cap bén ngoai.

7.1.2 Nhan luc

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
7.1.2 Nhan luc

Té chirc phai xac dinh va cung cap nhan luc can thiét cho viéc thue hién c6 hiéu luc cua hé thong
quan ly chat luong va cho viéc diéu hanh va kiém soat cac qua trinh cia té chirc.

7.1.3 Co s& ha tang
7.1.3.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luwong - Cac yéu cau
7.1.3 Co so ha tang

T6 chirc phai xac dinh, cung cap va duy tri co s& ha tang cho viéc diéu hanh cac qua trinh cia

28| Page




ISO 15378:2017 (VN) @ GOOD YN

minh va dé dat duoc su phi hop ciia san pham va dich vu.
CHU THICH: Co s& ha ting c6 thé [can] bao gom:

a) cAc tod nha va phwong tién kém theo;

b) trang thiét bi, bao gom cd phan ciing lan phan mém;

¢) céc ngudn lue van chuyén;

d) c6ng nghé théng tin va truyén thiéng

7.1.3.2 Cac yéu cau bé sung lién quan dén GMP vé co so ha tang

7.1.3.2.1 Co so ha tang phai duoc quan ly, duoc diéu hanh va duoc duy tri dé tranh nhiém ban san
phdm, bao gom nhung khéng gidi han:

- nha xudmg phai duoc bao vé khoi tiép cén trai phép;

- nhan sir di vao cac khu vuc da xac dinh trong khu vuc san xuat, bdo quan hoac kiém soat / dam
bao chat luong phai chi duoe tiép cén cac khu vuc nay khi trang bi bao hé lao déng phit hop;

- b6 tri mat bang, thiét ké va diéu hanh phai gidm thiéu rii ro sai 16i va cho phép vé sinh va béo tri
hiéu qua dé tranh nhiém chéo va moi tac déng tiéu cuc dén chat luong san pham, dua trén danh
gia rii ro;

- tién ich thay bao hé lao dong, nha vé sinh va phuong tién rim tay phai duoc cung cip cho cac khu
virc noi cd san pham duoc bao vé va duoc xir Iy; khi chit luong san pham bi anh hudng, céac tién ich
nay phai tach biét khdi cac khu vue san xuat va khong théng gié truc tiép vao khu vue san xuat.
7.1.3.2.2 Céc khu vuc bao quan phai:

- ¢t kha nang da dé cho phép bao quan ding cach nguyén vat liéu ban dau va san pham;

- thich hop véi chat lwong nguyén vat liéu va san pham.

7.1.4 Méi truomg cho viéc diéu hanh cua cac qua trinh
7.1.4.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwong - Cac yéu cau

7.1.4 Méi truwomg diéu hanh cua cac qua trinh

Té chirc phai xac dinh, cung cap va duy tri méi trudomg can thiét cho viéc diéu hanh cac qua trinh
ctia minh va dé dat duwoc sw phu hop clia sdn pham va dich vu

CHU THICH: Mét mbi truimg thich hop o6 thé [can] 14 mét sur két hop giita cde nhén té con ngudi va vat ly
nhur 1a:

a) xa hai (vi du khong phén biét dai xir, én dinh, khéng xung dat._);
b) tam Iy (vi du gidm cang thing, ngéan ngira kiét sitc, bao vé cam xiic);
€)  wvat Iy (vi du nhiét 46, birc xa nhiét, 46 am, 4nh séng, dong khing khi, vé sinh, tiéng én).

Nhimng tac nhan nay co thé [can] khac nhau dang ké phu thudc vao san pham va dich vu duoc
cung cap.

7.1.4.2 Moi truomg lam viéc

7.1.4.2.1 T6 chirc phai thiét lap cac yéu cau bang van ban dai véi sirc khoe, vé sinh, bao hé lao
ding va kiém soat tiép cén ciia nhin sy, néu sy tiép xic gitra nhan sy va cac vt lidu bao goi so cap
hoac méi truomg lam viéc co thé [could] co tac dong tiéu cuc dén chat lwong cua nguyén vat liéu
bao goi so cap.

29| Page




ISO 15378:2017 (VN) @ GOOD YN

7.1.4.2.2 Néu diéu kién mdi trutmg cé thé [can] cé tac dong tiéu cuc dén chat luong cia vat liéu
bao goéi so cap, t6 chirc phai xic dinh diéu kién méi triromg lam viéc thich hop va thiét lap mét hé
thong theo doi va kiém soat hiéu luc cta ching.

7.1.4.2.3 Néu thich hop, cac diéu kién cu thé phai duoc thiét lap va duoc lap thanh van ban cho
viéc kiém soat vat liéu bao gdi so cap bi nhiém ban hoac nhiém bédn tiém dn dé ngdn ngira nhiém
ban vao cac vat liéu bao goi so cap khac, méi trudomg lam viéc hoac nhan si.

7.1.4.2.4 Khi vit liéu bao gdi so cap duoc mé ra, cac che chan phai duoc sitr dung trir phi cé Iy giai
khac théng qua mot danh gia rii ro bang van ban.

7.1.4.3 Phan loai vang sach / phong sach

Viung sach / phong sach phai duoc phéan loai va duoc giam sat / duoc diéu hanh.

Xem [50 14644-1, 150 14644-2, IS0 14644-3, ISO 14644-5,

Pé thiét ké, xdy dung va khdi dong phong sach, xem 1SO 14644-2 va 1SO 14644-4.

Néu thich hop, giam sat nhiém ban sinh hoc phai duoc thuc hién theo I1SO 14698-1 va 1SO 14698-2.
7.1.4.4 Kiém soat rii ro nhiém ban

Té chitc phai xac dinh va kiém soat cac rii ro co thé [can] dua dén nhiém ban vao vit liéu bao goi
s cap, vi du:

a) vé sinh ca nhan va sirc khoe;

b) quan do ca nhin, nir trang bao goém vat sac nhon, dé trang diém;

c) hut thudce, an, nhai, uéng, va thudc chira bénh ca nhan;

d) xirly va hiy bo chat thai;

e) nhiém ban vi sinh vét;

f) béao hd lao ddng thich hop véi phén loai cia khu virc san xuat.
CHU THICH: Cira tir déng, méan gi6 hoae rém nhua cé thé [can] duoc st dung, dé gidm rii ro nhiém bidn
7.1.4.5 Kiém soat déng vit gay hai

Mot chuong trinh kiém soat déng vat gay hai hiéu qua, duoc lap thanh van ban phai duoc thuc hién
va duoc duy tri

7.1.4.6 Vat liéu va tién ich (cac dich vu ho trog)
7.1.4.6.1 Tat ca cac tién ich (nhw khéng khi, gas, hoi, nwéc) phai duoc danh gia tac déng co thé co

doi véd chat luong cua vat liéu bao goi so cap va moi rii ro lién quan. H6 so danh gia phai duoc duy
tri (xem 7.5.3).

Panh gia nén bao gom cac dung dich khic (vi du dung dich béi trom, dung dich lam mat, dau thiy
lurc), c6 thé [can] tiép xic, do sir cd, vii vat lidu bao gdi so cap.

Tuy thudc vao cac mii ro, viéc sir dung loai dung dich diing trong thuc pham nén duoc xem xét.
7.1.4.6.2 Théng gio thich hop va hé thong hit phai duoc cung cap, khi can thiét, dé giam thiéu
nhiém ban. Phai dac biét chi v dén cac hé thong hoi hru.

7.1.4.6.3 Néu nuoc co tiép xic tryc tiép voi vat liéu bao gdi so cap, hodac nguyén vat liéu ban dau
cliia nd, hoac duoc sir dung cho vé sinh thiét bi cé tiép xic voi san pham, chat luwong clua nd phai
duoc xac dinh va duoc kifm soat.

7.1.4.6.4 Cac phu gia ché bién phai duoc xac dinh va la déi tuong cia mét danh gia mii ro bang
van ban cac tac dong c6 thé c6 ciua ching dén chat lwong véat liéu bao goi so cap va duoce sir dung
theo cach duoc kiem soat.

7.1.4.7 Cac hoat dong bao tri va vé sinh
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7.1.4.7.1 Ta chic phai ldp van bén cac yéu cau doi voi cac hoat dong bao tri (vi du cac qua trinh
san xuat, cac hé théng va thiét bi), khi cac hoat dong nhw thé hoac viéc thiéu chiing cé thé [can]
anh huémg dén chat luong san pham.

7.1.4.7.2 Céc ho so bao tri nhu thé phai dugc duy tri (xem 7.5.3).

7.1.4.7.3 Cac hoat dong sira chita va bao tri phai khong tao ra bat k¥ mdi nguy nao déi vai chat
lrgng san pham. Cac hoat dong bao tri phai khéng duoc gay nhiém ban va, lic hoan thanh, phai
bao gom kiém tra vé sinh bang van ban.

7.1.4.7.4 Td chic phai dam bao rang co s& ha tang duoc quan ly, duoc diéu hanh, duoc lam sach
va, khi thich hop, duoc bao tri theo cac yéu cau GMP va dé tranh nhiém ban vao san pham (bao
gom kiém soat tiéu phin va kiém soat vi sinh khi phai ap dung).

7.1.4.7.5 Té chirc phai xac dinh va lap van ban ké hoach vé sinh cé tinh dén i ro nhiém ban.

CHU THICH: Cac thi tuc va ké hoach duoc lap thanh van ban cho vé sinh c6 thé [can] bao gom khi
phai ap dung:

- cac phwong phap vé sinh;

- cac vat liéu duoc sir dung, nhwr chat tay rira / khir tring;

- cac khu vuc / thiet bi duoc vé sinh;

- cac khuyén cdao va thi tuc vé sinh tran da;

- cac ho so duoc yéu cau.

Sau khi vé sinh, thuc hanh t6t déi véi viec ban quan thiét bi trong diéu kién sach va khé va tach
biét khai thiét bi do.

7.1.4.7.6 Mot bo van ban ky thuat déi voi thiét bi quan trong doi vai chat luwong va cac lap dat phai
duoc duy tri.

7.1.4.7.7 Cac thiét bi quan trong déi véi chat hrong bi sai hdng phai duoc loai bo khoi dich vu
va/hoac dugc gan nhan va san pham da dwoc san xuat phai duoc danh gia (xem 9.1.3). Truoc khi
dwra vao sir dung trd lai no phai duoc xac nhan la phu hop cho viéc sir dung.

7.1.5 Cac nguon luc theo doi va do luimg

ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwong - Cac yéu cau
7.1.5 Cac nguon luc theo doi va do lwong

7.1.5.1 Khai quat

T6 chirc phai xac dinh va cung cap cac nguodn luc can thiét dé dam bao gia tri va cac két qua dang
tin céy khi theo d6i hoac do lutmg duoc sir dung dé xac nhan sy phit hop ciia san pham va dich vu
vii cac yéu cau.

T6 chirc phai dam bao cac nguon luc dugc cung cap:
a) thich hop véi cac loai hinh hoat ddng theo déi va do luomg cu thé dugc thuc hién;
b) duoc duy tri d& dam bao sur phii hop lién tuc cia chiing déi véi muc dich sir dung.

T6 chirc phai duy tri thong tin thich hop duoc lap thanh van ban lam bang chimg ctia su phit hop
vii muc dich sir dung ciia cac nguon lec theo doi va do lutmg.

7.1.5.2 Lién két chuan

Khi lién két chuin la mét yéu cau, hoac duoc td chirc cho la mét phan thiét yéu cia viéc cung cap
bang chimg vé sur tin ciy ciia cac két qua do ludmg, cac thiét bi do lwdmg phai:

a}) Puoc hiéu chuan hoac kifm tra xac nhén, hoac ca hai, theo tan suat quy dinh, hoac trudc
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khi sir dung, dua trén cic chuan do luémg duoc lién két vai cac chuan do ludomg quoc té
hoac quoc gia; khi khéng cé cac chuan nay, thi can cir duoc sir dung dé hiéu chuan hoac
kiém tra xac nhén phai duoc lvu gitr dudi dang thong tin duoc lap thanh van ban;

b) duoc nhan biét dé xac dinh tinh trang cta ching;

c) duoc bao vé dé tranh bi diéu chinh, lam hw hong hoac xuéng cap co thé lam mat gia tri cua
tinh trang hiéu chudn va cac két qua do lwomg sau do.

T6 chirc phai xac dinh liéu tinh hop 1é cia két qua do ludmg trudc do cd bi anh hudng bat loi khi
mot thiét bi do duoc phat hién la khdng phit hop cho muc dich sir dung ctia nd, va phai thuc hién
cac hanh déng thich hop khi can thiét.

7.1.6 Tri thirc cua té chirc

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

7.1.6 Tri thirc cua té chirc

T6 chirc phai xac dinh céc tri thirc can thiét cho viéc diéu hanh cac qua trinh cia minh va dé dat
duoc s phit hop cia san pham va dich vu.

Cac tri thirc nay phai duoc duy tri, va san cé dén mirc can thiét.

Khi giai quyét cac nhu cau va xu hudéng thay dai, té chirc phai xem xét cac tri thirc hién co cla
minh va xac dinh lam thé nao dé cd duoc hoac sir dung va cap nhéat moi tri thirc bé sung can thiét.

CHU THICH 1: Tri thite t8 chire 14 tri thire cu thé déi vii té chire; nd cd duge bii kinh nghiém. N 1a thing tin
durre str dung va duroe chia sé dé dat duoe cde mue Héu eha t6 chire.

CHU THICH 2: Tri thie té chite ed thé [can] dua trén:

a) cdc ngudn luc ndl bd (vi du quyén s& hitu tri tué; cée tri thic cb duoe tr kinh nghiém; cde bail hoe tir
cée diy 4n thit bai va thanh edéng; céc tri thire v kinh nghiém dat duoc va chia sé khiing bang van
bén; céc két qua cdi tién trong cée qué trinh, sdn pham va dich vu);

b) cée ngudn luye bén ngodi (vi du céc tiéu chudn; hoc vién; cdc cude hii théo; tri thire nhin dwoc tir
khéch hang hodc cdc nha cung cp bén ngodi).

7.2 Nang luc

7.2.1 Khai quat
ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwong - Cac yéu cau

7.2 Nang luc
Té chirc phai:

a) xac dinh nang luc can thiét ciia (nhimg) nguti lam viéc dudi su kiem soat ciia té chirc ma
ho cd anh hudmg dén két qua hoat dong va tinh hiéu luc cia hé théng quan ly chat luong;

b) dam bao nhimg ngwdi nay cé nang hre dua trén co sé gido duc, dao tao hoac kinh nghiém
thich hop;

c) khi thich hop, thuc hién nhimg hanh déng dé dat dwoc cac nang luc can thiét, va danh gia
hiéu hirc cua cac hanh dong da duwoc thuc hién;

d) lwu gitr cdc théng tin thich hop duoc lap thanh van ban lam bang chimg vé nang luc.

CHU THICH: Céc hanh déng cd thé [can] dp dung bao gém, vi du, cung cip dio tao, cf van, hodc thuyén
chuyén nhimg nguir hién dang lam viée; hoae thué mudém hay hop déng nhimg ngwiv ed niang lee.
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7.2.2 Pao tao GMP

7.2.2.1 bao tao b sung phai duoc thuc hién dinh ky va bao gom nhan thic ap dung GMP va tat ca
cac tha tuc va chinh sidch cé anh huwdmg dén chat lvong san pham va hé thang quan ly chat lhrong.
Pao tao nay phai bao gom:

a) riiro nhiém ban va nhiém chéo,

b) moi nguy tiém an doi voi ngudi dung cudi / ngudi bénh néu san pham bi nhiém bén, va

c) tac dong cua bat ky sai léch nao khdi cac thi tuc da quy dinh, cic qua trinh hoac tiéu chuin
chat lwong san pham (quy cach) ctia khach hang hoac clia ngudi diing cudi.

7.2.2.2 Phai dac biét chu y dén viéc dao tao nguoi tham gia san xuat cac thanh phan vo triung hoac
cac thanh phan duoc tiét trung sau dao.

7.2.2.3 Phai cung cdp dao tao cu thé vé nhiém ban vi sinh vt va ti€éu phan va mii ro tiém tang dai
voi nguoi bénh khi khi cé cidc nhiém ban nhwr thé.

7.2.2.4 Tai dao tao phai duoc thuc hién & tan suat da quy dinh.
7.2.2.5 Nhéan su tam thai phai duoc dao tao hoac phai duoc giam sat boi nhén sir da duoc dao tao.
7.2.2.6 Khi cac nha tur van dugc sir dung dé tw van vé cac van dé chat lwvong, ho so vé bang cdp va

(cac) loai hinh dich vu duoc cung cap phai duoc duy tri.

7.3 Nhan thiic

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau

7.3 Nhan thiic

Té chirc phai ddm bao nhirng nguid dang lam viéc dudi sw kiém soét cia td chirc nhan thire duoc:
a) chinh sach chat lvong;
b) cac muc tiéu chat lwong co lién quan;

c) sw dong gop cua ho vao tinh hiéu luc cua hé théng quan ly chat luvong, bao gom cac lei ich
cua két qua hoat dong duoc cai tién;

d) céc tac déng cua su khong phit hop véi cac yéu cau cua hé théng quan ly chat heong.

7.4 Trao déi théng tin

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau
7.3 Nhan thirc

T6 chirc phai xac dinh trao dai théng tin néi bé va bén ngoai lién quan dén hé thong quan ly chat
lvong, bao gom:

a) diéu gi seé duoc trao déi théng tin;
b) trao déi théng tin khi nao;

c) trao ddi thong tin dén ai;

d) trao déi théng tin nhw thé nao;

e) aila nguoi trao ddi théng tin.
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7.5 Thong tin duwoc lap thanh van ban
7.5.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
7.5 Thong tin duwoc lip hanh van ban
7.5.1 Khai quat
Hé thong quan ly chat luong cua td chirc phai bao gom:
a) théng tin dang van ban duoc yéu cau béi Tiéu chuan Quac té nay;

b) théng tin dang van ban duoc td chirc xac dinh la can thiét déi voi tinh hiéu luc ciia hé théng
quan ly chat luong;

CHU THICH: Mite d6 théng tin dang van bén déi véi mdt hé théng quan 1y chat lugng 6 thé [can] khde nhau
gitra céc o chire do:

- quy mé va loai hinh cha céc hoat déng, céc quéa trinh, cdc sdn phdm v dich vu cla té chir;
- sir phirc tap cla cédc qua trinh v& cac méi twong tic cua chiing;

- nang luc cta nhéin vién,

7.5.2 Tao lap va cap nhat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

7.5.2 Tao lap va cap nhat

Khi tao lap va cap nhét thdng tin duoc lap thanh van ban ta chirc phai dam bao tinh thich hop:
a) nhan biét va mo ta (vi du tiéu dé, ngay, tiac gia hoac s6 tham chiéu);

b) dinh dang trinh bay (vi du ngén ngir, phién ban phan mém, hinh anh) va dang hmu chira (vi
du giay, dién tir);

c) xem xét va phé duyét sur phu hop va thoa dang ctua chung.

T6 chirc phai dam bao cac thay doi van ban duoc xem xét va duoc phé duyét hoac bdi bd phin phé
duyét ban dau hoac boi bi phan khac duoc chi dinh ma bo phén nay tiép can duoc cac théng tin
lam co s cho viéc ra cac quyét dinh.

Néu chir ky dién tir duwoc sir dung trén cdc van ban, chiing phai duoc ki€m soat dé cung cap an toan
twong ximg voi viéc cung cap bai chir ky viét tay.

7.5.3 Kiém soat théng tin duoc lap thanh van ban

IS0 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwong - Cac yéu cau
7.5.3 Kiém soit théng tin duoc lap thanh van ban

7.5.3.1 Thong tin duyc lap thanh van ban duoc yéu cau béi hé théng quan ly chat lwong va boi
Tiéu chuan Quéc té nay phai duoc kiém soat dé dam bao:

a) san co va phu hop cho viéc sir dung, & bat ki ddu va bat cir lic nao can;

b) duoc bio vé thoa dang (vi du nhw trénh 16 bi mét, tranh sir dung sai, hodc tranh bat tinh
toan ven).
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7.5.3.2 Dai voi viéc kifm soat théng tin duoc lap thanh van ban, td chirc phai giai quyét cac hoat
ddng dudi diy, khi co theé:

a) phéan phai, truy cap, thu hoi va sir dung;
b) bao quan, duy tri, bao gom ca duy tri mirc dé ro rang;
c) kiém soat si thay doi (vi du kiém sodat phién béan);
d) luu gitr va hiy ba.
Théng tin dugc l4p thanh van ban cd ngudn goc tir bén ngoai duoc té chirc xic dinh la can thiét

cho viéc hoach dinh va diéu hanh hé théng quan ly chat lwvong phai duoc nhéan biét khi thich hop
va duoc kiém soat.

Théng tin duoc lap thanh van ban duoc lwu gitr lam bang chimg cta sy phu hop phai duoc bao vé
tranh viéc stra dai ngoai y muon.

CHU THICH: Viéc truy cip c6 thé [can] bao ham mdt quyét dinh lién quan dén viée cho phép chi duoe xem

céac thing tin dwoe lap thanh van ban, hoac s cho phép va thim quyén duoc xem va thay ddi thong tin dueoe
lap thanh van ban.

7.5.3.3 TG chirc phai xac dinh thdi gian it nhat mot ban sao cla cac van ban 16i thoi, duoc kiém
soat phai duoc hru giir.

Céac van ban 16i thoi phai duoe bao quan va duoc ddanh dau dé ngan ngira str dung vé tinh.

7.5.3.4 Cac hé so duoc thiét lap dé cung cap bang chimg vé s phii hop véi cac yéu cau va vé hiéu
lrc vin hanh ciia hé thong quan ly chét lwong phai duoc kiém soat.

Té chirc phai thiét lap mdt thi tuc duoc lap thanh van ban dé xac dinh cac kiém soat can thiét dai
voi viée nhan biét, bao quan, bao vé, truy xuat, heu trir va huy bo ho so.

Cac ho so phai duoc duy tri ro rang, co thé nhan biét va cé thé truy xuat duoc.

CHU THICH: Céc hé so cdu thanh dir liéu lién quan dén mé sin xudt cling nhu céc hé so chit lwong khéc nhur
14 béo cdo diéu tra va bdo cdo sai léch.

7.5.3.5 Cac ho so dién tir phai la do6i tuwong cla cac ki€ém soat twong ty nhu duoc yéu cau doi vai
cac ho so khac (xem 7.5.3.4 va 8.5.1.2.6).

7.5.3.6 Cac ndi dung trong hé so phai ro rang, doc duwoc, duoc lap trirc tiép ngay sau khi thuc hién
hoat dong (theo thir tir duoc thuc hién), ghi ngay va ky tat hoac chir ky ciia nguti thuc hién. Cac
stra chira déi voi nhimg gi duoc ghi trong ho so phai ghi ngay, chir ky tat hoac chir ky, va khi thich
hop, duoc giai thich, dam bao dir liu ban dau van coé thé doc dugc.

7.5.3.7 Ta chirc phai xic dinh cAc qua trinh va cac thong so chat luong trong yéu can kiém tra hai
lan dé thong qua mot meé san pham. Ho so phai chimg minh mét cach ro rang cac cong doan duoc
kiém tra da quy dinh. Néu viéc kiém tra duoc thuc hién dudi dang dién tir, diéu nay phai duoc quy
dinh ré rang.

7.5.3.8 Dai véi moi mé vt lidu bao gdi so cap té chirc phai thiét 1ap va duy tri mot ho so cung cap
kha nang truy vét (xem 8.5.2) va xac dinh so lwong duoc san xuat va chat luong da duoc phé duyét
cho phén phai.

7.5.3.9 Ta chirc phai xac dinh cac thing s6 cua ho so 16 can duoc ki€m tra xac nhan.

7.5.3.10 Ho so 16 phai duoc kiém tra xac nhan va phai duoc phé duyét.

7.5.3.11 Toan bd ho so san xuat, ho so kiém soat, ho so kifm tra thir nghiém, ho so phan phoi va
ho so diéu tra phai dwoc luu giir téi thiéu nam nam ké tir ngay san xuat vat liéu bao géi so cap hoac
theo thoa thudn viéi khach hang.

CHU THICH: Hé so vé vit liéu bao géi s edp c6 thé [might] cdn duoe luu gilr cho dén eudi han sir dung cla
sén pham duwoe phdm theo yéu cdu ey thé cha khéch hiang.
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7.5.4 Quan tri hé thong tin hoc héa va dir liéu

Phai cé mat thi tuc dwoc lap thanh van ban:

a) cho viéc chi dinh cac trach nhiém dam bao rang céng nghé théng tin va cac dir liéu dwot bao
vé va duroc duy tri;

b) dé dam bao rang hé thing mang va file duoc bao vé va chi cd nhimmg ngudi cé thim quyén
moi duge truy cép dén hé théng va cac file;

c) dé dam bao tinh toan ven cua file, khi file duwoc hru trir va chia sé, vi du nhu file server, truy
cép boi nhiéu tram lam viéc;

d) cho viéc sao lvu va phuc hoi cac dir liéu dién tir vé san pham, xac dinh tan sudt sao lm,
phuong phap va phuong tién luu trir sir dung, va cac qua trinh Iy hoc cho viéc bao quan an
toan dir lidu; phuwong tién sao lwu phai duoc nhan biét va co kha nang truy vét.

Té chitc phai cé mit ké hoach duoc lap thanh van ban vé khéi phuc céng nghé théng tin mé ta chi
tiét hé thong cho viéc phuc héi mot phan hoac toan bo dir liéu khi €6 xay ra su cd hé thong IT. O tan
suit da xdc dinh hé thong phai duoc kiém tra xac nhin nham dam bao dir liéu cod thé [can] khoi
phuc duoc.

Néu hé thong IT bi thay dai, viéc truy cap dén hé théng va dir liéu phai duoc xac dinh nhr mot
phéan cia kiém soat su thay dai (xem 8.5.6)

8 Diéu hanh

8.1 Hoach dinh diéu hanh va kiém soat
ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

8 Diéu hanh
8.1 Hoach dinh diéu hanh va kiém soat
Té chirc phai lap ké hoach, thuc hién va kiém soat cidc qua trinh (xem 4.4) can thiét dé dap img

céc yéu cau cung cap cac san pham va dich vu, va thuc hién cac hanh déng duoc xac dinh trong
Biéu khoan 6, bang cach:

a) xac dinh cdc yéu cau déi vai san pham va dich vu;
b) thiét lap chuian muc cho:

1) céac qua trinh;

2) mirc chap nhén cua san pham va dich vu;

c) xac dinh cac ngudn luc cin thiét dé dat duoc sir phit hop vdi yéu cau cua san pham va dich
Vi

d) thuc hién kiém soat cac qua trinh phi hop véi chuan muc;
e) xac dinh, duy tri va luu gitr théng tin duoc lap thanh van ban dén mic dd can thiét:
1) dé chimg cé sirtin cdy rang cac qua trinh da duoc thuc hién nhw hoach dinh;
2) dé chimg minh s phii hop véi cic yéu cau cta san pham va dich vu.
PDau ra cua viéc hoach dinh nay phai thich hop vdi cac hoat dong diéu hanh cta té chirc.
TG chirc phai kiém soat cac thay doi da hoach dinh va xem xét cac hé qua cua cac thay dai ngoai
du kién, thuc hién hanh déng dé giam thiéu moi anh hudmg bat loi, khi can thiét.

T6 chirc phai dam bao cac qua trinh thué ngoai dugc ki€m soat (xem 8.4).
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Hoach dinh tao san phdm phai xem xét dén cac yéu cau doi vdi qua trinh san xuat 6n dinh vat liéu
bao g6i so cap. Viéc hoach dinh ciing phai xem xét nhu cau lay va luvu mau trong diéu kién thich
hop.

Té chirc phai dam bao cac cac qua trinh quan ly ri ro duoc bao gom trong hoach dinh va duoc thuc
hién trong qua trinh tao san pham; ho so phai duoc duy tri (xem 7.5.3.4)

8.2 Cac yéu cau doi véi san pham va dich vu

8.2.1 Trao doéi théng tin véi khach hang
8.2.1.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat luwong - Cac yéu cau
8.2 Cac yéu cau déi voi san pham va dich vu
8.2.1 Trao doi théng tin véi khach hang
Trao doi théng tin véi khach hang phai bao gom:
a) cung cap thdng tin lién quan dén san pham va dich vu;
b) xirly cic yéu cau, hop déng hoac dat hang, bao gom ca nhimg thay doi;

c) co duoc cac phan hdi cia khach hang lién quan dén san phim va dich vu, bao gém ca cac
khiéu nai cua khach hang;

d) xir v hodc kifm soat tai san ctiia khach hang;

e) thiét lap cac yéu cau cu thé déi vdi cac hanh dong khan cap, khi thich hop.

8.2.1.2 Cac véu cau bé sung lién quan dén GMP

8.2.1.2.1 T4 chirc phai thiét lap va duy tri mot hé thong phan hoi duoc lap thanh van ban dé cung
cap canh bao som vé cac van dé chat luong thuc té va tiém an va dé tao thuén lgi cho khach hang
cung cap dau vao cho hé théng hanh dong khac phuc va phong ngira.

8.2.1.2.2 Khi duoc yéu cau boi khach hang, té chirc phai dong v vdi khach hang vé cac thay dai
duoc yéu cau xac nhin bang van ban trudc khi phé duyét va cac thay déi chi yéu cau phai théng
bao. Cac thay dai duoc dé nghi phai duoc trao déi thong tin kip thoi va qua trinh ap dung cac thay
doi da duoc dong v (xem B.2.2).

Gitra to chirc va khach hang nén co thoa thuin duoc lap thanh van ban vé ky thuét / dam bao chat
lwong bao gom hanh dong duoc thuc hién déi voi cac sy khong phu hop (xem 8.3).

8.2.1.2.3 Néu duoc quy dinh bai khach hang, cdc mau va van ban chimg nhan duoc cung cap cho
viéc danh gid, thir nghiém én dinh hoac thir lam sang cho cac dang ky luu hanh, phai phu hop véi
cac thi tuc GMP va cac kiém soat thich hop.

Nhur mét phan cua diang ky luu hanh, khach hang c6 thé [can] yéu ciu to chitc cung cap cac thong
tin ky thuat. Mdt ca nhéin cé bang cap thich hop trong té chitc phai phé duyét cac thong tin nhu
thé.

VI DU: Céc théing tin nhu thanh phdn, dir liéu thir nghiém, cdc tiéu chuin ky thuit, cdc phuong phép ki€m soét
va diéu kién san xudt.

Céc thay ddi cé tie dong dén bat ki dir lifu ndo cung cdp bii té chire déu nén duoe truyén dat dén khich hing
hoac co quan cd thdm quyén, khi thich hop (xem 8.2.2 va 8.5.6).

CHU THICH: Pé€ thuén tién che bdo mat cla té chire, cdc thing tin khoa hoc va kv thudt cé thé [can] duoe
cung cap duni dang hd so trire ti€p cho co quan e thim quyén todn ciu, vi du trong DMF (Drug Master File),
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hoac European Pharmarcopoeia Certificate of Suitability, trong moi lién hé véi dang ky luu hanh dwge duyét va
cac hd sor duoe duy tri.

8.2.1.2.4 Doi vdi cac yéu cau GMP ap dung cho vit lidu bao goi so cap cé in, phai ap dung Phu luc
C.

8.2.2 Xac dinh cac yéu cau vé san pham va dich vu

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luwong - Cac yéu cau
8.2 Xaic dinh cac yéu cau vé san pham va dich vu

Khi td chirc xdc dinh cac yéu cau doi voi san pham va dich vu duoc cung cap cho khach hang, to
chirc phai dam bao rang:

a) cAc yéu cau vé san pham va dich vu duwoc xéc dinh, bao gom:
1) moi yéu cau luat dinh va ché dinh co thé ap dung;
2) cac yéu cau duoc to chire cho la can thiét;

b) Té chitc cd thé [can] dap img nhimg tuyén bé vé san pham va dich vu ma té chitc cung cap.

Céac yéu cau lién quan dén san pham, bao gom cac yéu cau thay doi, phai duoc xac dinh va duoc lap
thanh van ban.

Cac yéu cau cua khdch hang vé viéc tranh sir dung tréi phép vit liéu bao gdi so cidp phé thai (bao
gom mau, vat liéu in, nhin) phai duoc xac dinh va duoc lap van ban.

8.2.3 Xem xét cac yéu cau vé san pham va dich vu

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
8.2.3 Xem xét cac yéu cau vé san pham va dich vu

8.2.3.1 Té chirc phai dam bao rang minh cé kha nang dap Umg cac yéu cau doi vai san pham va
dich vu dwoc cung cap cho khach hang. T chirc phai tién hanh viéc xem xét trundc khi cam két

cung cap san pham dich vu cho khach hang, bao gom:

a) cac yeu cau duoc xac dinh boi khach hang, bao gdom cac yéu cau déi voi hoat ding giao
hang va sau giao hang;

b) céc yéu cau khéng dwoc khach hang céng bé nhung can thiét déi véi viée sir dung ding quy
dinh hoac duoc du kién, khi da biét;

c) cac yéu cau duoc xac dinh bai ta chire;
d) cac yéu cau luat dinh va ché dinh ap dung déi vai san pham va dich vu;
e) cac yéu cau hop dong hoac don dat hang khac vdi nhimg gi da duoc thé hién trudc do.

T6 chirc phai dam bao rang cac yéu cau hop dong hoac don dat hang khac véi nhimg gi da duoc
xac dinh truoc dé duoc giai quyét.

Cac yéu cau cua khach hang phai duoc té chirc xdc dinh trde khi chip nhéan, khi khiach hang
khéng dua ra van ban vé céc yéu cau cua ho.

CHU THICH: Trang mdt sé tinh hudng, nhir bdn hing qua internet, viéec xem xét chinh thire déi v mdi lan

dat hiang 14 khéng thie té. Thay vao dé, viée xem xét cd thé [can] bao gém céc théng tin thich hop vé sén
pham, nhir 14 catalogues.

8.2.3.2 Ta chirc phai luu gitr théng tin duoc lap thanh van ban, khi cé thé:

a) vé cac két qua cua viéc xem xét;
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b) vé bat ky yéu cau mdi nao déi vai san pham va dich vu;

8.2.4 Nhiimg thay doi déi voi cac yéu cau san pham va dich vu

ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwong - Cac yéu cau
8.2.4 Nhimng thay déi déi véi cac yéu cdu san pham va dich vu

Té chir phai dam bao théng tin duwoc lap thanh van ban lién quan duoc sira d6i, va nhimg nguwdi lién
quan nhén biét duwor cic yéu cau thay dai, khi cac yéu cau déi vai san pham va dich vu duoc thay
doi.

8.3 Thiét ké va phat trién san pham va dich vu

8.3.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwong - Cac yéu cau
8.3 Thiét ké va phat trién san pham va dich vu
8.3.1 Khai quat

T6 chirc phai thiét lap, thuc hién va duy tri qua trinh thiét ké va phat trién thich hop dé dam bao
cho viéc san xuat va cung cap dich vu sau da.

8.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

8.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

Khi xdc dinh cac giai doan va viéc kifm soat dai voi thiét ké va phat trién, t6 chirc phai xem xét:
a) ban chat, thai gian va mire dé phire tap clia cac hoat ding thiét ké va phat trién;
b) céc giai doan qua trinh duoc yéu cau, bao gom ca viéc xem xét thiét ké va phat trién;

c) cac hoat dong kiém tra xdc nhén va xic nhén gia tri sir dung cua thiét ké va phat trién
duoc yéu cau;

d) trach nhiém va quyén han tham gia vao qua trinh thiét ké va phat trién;

e) ngudn lee néi bd va bén ngoai cin cho viée thiét ké va phédt trién san pham va dich vu;

f) nhu cau kifm soat méi tuong tac gitm nhimg nguoi tham gia vao qua trinh thiét ké va phat
trién:

g) nhu cau tham gia clia khach hang va nguwi sir dung vao qua trinh thiét ké va phat trién;

h) céac yéu cau doi véi viée cung cap cap san pham va dich vu sau do;

i) mirc do cua viéc kiém soat duoc mong doi dai véi qua trinh thiét ké va phat trién bai khach
hang va cac bén quan tdm cd lién quan khac;

j) théng tin dwoc lap thanh van ban can thiét dé chimg minh cic yéu cau thiét ké va phat
trién da duoc dap ung.
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To chirc phai thuc hién céc thu tuc duwoc lap thanh van ban doi vai viéc thiét ké va phat
trién. Cac thu tuc nay phai bao gom danh gia rui ro, xac dinh cac khia canh GMP c6 lién
quan va moi tdc déng tiém an nao déi vai khach hang va ngudi bénh.

Trach nhiém déi vdi hoat déng thiét ké va danh gia rii ro nén duoc thoa thuén gitra khach
hang va td chikc.

8.3.3 Cac dau vao cua thiét ké va phat trién

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
8.3.3 Cac dau vao cua thiét ké va phat trién

Té chirc phai xac dinh cac yéu cau thiét yéu do vai cac loai hinh cu thé cia san pham va dich vu
duoc thiét ké va phat trién. Té chirc phai xem xét:

a) cac yeéu cau vé chirc nang va cong dung;
b) théng tin nhin duoc tir cac hoat dong thiét ké va phat trién tuong tu truwdce do;
c) cac yéu cau phap luit va ché dinh;
d) cac tiéu chuan hoac cac quy tac thuc hanh ma to chirc cam két thuc hién;
e) nhimg hé qua cé thé cd cua s that bai do ban chat cia san pham va dich vu;
Cac dau vao nay phai day du, tron ven va ro rang cho muc dich thiét ke.
Méau thuan gitra cac dau vao cua thiét ké va phat trién phai duoc giai quyet.

Té chirc phai luu gitr théng tin duoc lap thanh van ban vé cac dau vao cia thiét ké va phat trién.

8.3.4 Kiém soat thiét ké va phat trién

ISO 9001:2015, Hé thong quan Iy chat lwong - Cac yéu cau
8.3.4 Kiém soat thiét ké va phat trién
Té chitc phai ap dung viéc kiém soat dai voi qua trinh thiét ké va phat trién nham dam bao rang:
a) cac két qua can dat dwoc duoc xac dinh;
b) céc xem xét duwoc thuc hién dé danh gia kha nang dap img cac yéu ciu thiét ké va phat
trién cua cac két qua;
c) cac hoat dong kiém tra xac nhan duoc thuc hién nham dam bao rang cac dau ra cua thiét
ké va phat trién dap img cac yéu cau dau vao;
d) céc hoat déng xdc nhén gia tri sit dung dugc thwe hién nham dam bao céc san pham va
dich vu duoc tao ra dap img cdc yéu cau img dung da xac dinh hoac muc dich sir dung;
e) moi hanh dong can thiét duwoc thue hién déi véi cac van dé duoc xac dinh khi thye hién xem
xét, hoac kiém tra xac nhén va xac nhén gia tri sir dung;
f) théng tin duoc lap thanh van ban cua cac hoat dong nay duoc hru gitr.

CHU THICH: Viéc xem xél, ki€m tra x4c nhdn va xdc nhén gid tri sir dung cha thiét ké va phdl trién cd cae
mue dich riéng biét. Ching cd thé [can] duwoe thue hién riéng biét hode két hop véi nhau, mot cach thich hop
vl céc sdn pham va dich vu ela to chire.

8.3.5 Pau ra cua thiét ké va phat trién

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
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8.3.5 Pau ra cua thiét ké va phat trién
T6 chirc phai dam bao rang cac dau ra cta thiét ké va phat trién:
a) dap (mg cac yéu cau dau vao;
b) day du cho cac qua trinh tiép theo dé cung cap san phiam va dich vu;

c) bao gom hoac vién dan dén cac yéu cau theo doi va do luomg, khi thich hop, va cac chudn
murc chip nhén;

d) xac dinh cac dac tinh clia san pham va dich vu can thiét cho muc dich dir kién va cung cap
ding va an toan cua san pham va dich vu;

e} dwoc kifm tra xac nhén khi thich hop trirdc khi hoan thién cac tiéu chuan ky thuit san pham

T6 chirc phai luu gitr théng tin dang van ban vé cac dau ra cua thiét ké va phat trién.

CHU THICH 1: Té chire va khéch hang duge khuyén khich lam viée eling nhau dé kiém tra x4c nhan tinh thich
hop cia vat liéu bao géi so cdp déi véi mue dich st dung cda chiing.

CHU THICH 2: Céc ddu ra cla thiét ké va phat trién cod thé [can] bao gém céc hd so (tiéu chudn ki thudt, tha
tuc san xuat, ban vé k¥ thudt, nhit ky k¥ thudt hodc nhét ky nghién ciu) v cdc mau.

8.3.6 Thay doi thiét ké va phat trién

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau
8.3.6 Thay doi thiét ké va phat trién

T6 chirc phai nhan biét, xem xét va kiém soat cac thay déi hinh thanh trong, hoac sau khi, thiét ké
va phat trién san pham va dich vu, & mirc can thiét dé dam baoc khong co tac dong tidu cuc dén sy
phu hop voi cac yéu cau.

T6 chirc phai luu gitr théong tin duoc lap thanh van ban veé:
a) cac thay dai thiét ké va phat trién;
b) cac két qua cua viéc xem xét;
c) viéc cho phép céc thay doi;

d) cac hanh déng duoc thuc hién dé ngan ngtra cac tac dong tiéu cuc.

Cac thay déi co tac déng dén bat ky dir liéu nao da dugc cung cap phai duoc bao cao dén khach
hang va, néu moit dosier/master file da duwgc cung cap boi td chire, tryc tiép cho co quan co tham
quyén.

Khi thirc hién cac thay déi, cac van ban va xdc nhan gia tri sir dung hién hiru bi anh hudng bdi thay
doi phai duoc xem xét va duoc cap nhat; nhan s phai duoc dao tao lai khi thich hop;

CHU THICH: Théng tin khoa hoc va ki thuat tin ciy (cla td chirc) c6 thé [can] cung cap truc tiép
dén co quan cé tham quyén (vi du tai liéu ky thuat va/hoac master file).

8.4 Kiém soat cac qua trinh, san pham va dich vu do bén ngoai cung cap

8.4.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

8.4 Kiém soat cac qua trinh, san pham va dich vu do bén ngoai cung cap
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8.4.1 Khai quat

T6 chirc phai phai dam bao cac qua trinh, san pham va dich vu cung cap tir bén ngoai phu hop vdi
cac yéu cau.

Té chirc phai xac dinh cac bién phap kiém soat ap dung déi vdi cac qua trinh, san pham va dich vu
duoc bén ngoai cung cap khi:

a) san pham va dich vu tir cdc nha cung cap bén ngoai ding dé hop thanh cac san pham va
dich vu cta té chirc;

b) cac san pham va dich vu duoc cung cdp truc tiép cho (cac) khach hang bdi nha cung cap
bén ngoai dai dién cho té chirc;

c) moét qua trinh, hoac moét phan cia qua trinh, duoc cung cap boi mot nha cung cap bén
ngoai do td chite quyét dinh.

T6 chirc phai thiét lap va ap dung tiéu chuan doi vai viée danh gia, lva chon, theo dai két qua hoat
dong va danh gia lai cac nha cung cap, dua trén kha nang cung cap cac qua trinh hoac cac san
pham va dich vu phit hop véi cac véu cau. To chirc phai luu gitr cac théng tin duoc lap thanh van
ban vé cac hoat ddng nay va moi hanh déng can thiét phat sinh tir viéc danh gia.

Té chirc phai duy tri théng tin mua hang thich hop, vi du cac van ban (xem 7.5.2 va 7.5.3.3) va cac
hd so (xem 7.5.3.4), dén mirc db duoc yéu cau dé truy vét nhur duoc dé cap tai 8.5.2.2.

Néu bat ky qua trinh quan trong nao vé chat luong duoc thué ngoai, t6 chirc phai dam bao rang
qua trinh do tuan tha cac yéu cau cia tiéu chuin nay.

8.4.2 Loai hinh va miic do kiém soat
8.4.2.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau
8.4.2 Loai hinh va mirc dé kiém soat

Té chirc phai ddm bdo cac qua trinh, san pham va dich vu duoc bén ngoai cung cap khéng anh
huong bat lgi dén kha nang cia té chirc trong viéc cung cap 6n dinh cic san pham va dich vu phu
hop dén khach hang cia td chirc.

Té chirc phai:

a) dam bao cac qua trinh duoc bén ngoai cung cap van trong tam kiém soat cua hé théng
quan ly chat lwong cua td chirc;

b) xac dinh ca cac bién phap kiém soat du kién dp dung cho nha cung cap bén ngoai va nhimg
bién phap du kién ap dung cho cac két qua dau ra;

c) thuc hién xem xét:
1) cac tac dong tiém an clua cac qua trinh, san pham va dich vu duoc bén ngoai cung cap

anh huong dén kha nang ctia té chirc dap img dn dinh cac yéu ciu ciia khach hang, yéu
cau luat dinh va ché dinh ap dung;

2) tinh hiéu luc cta cac bién phap kiém soat duoc ap dung bdi cdc nha cung cap bén
ngoai;

d) xéc dinh viéc kiém tra xic nhén, hoac ciac hanh déng khac, khi can thiét dé dam bao rang
qua trinh, san pham va dich vu duoc bén ngoai cung cap dap img cac yéu cau.

8.4.2.2 Cac yéu cau bé sung lién quan dén GMP vé loai hinh va mirc do6 kiém soat
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8.4.2.2.1 T6 chirc phai phé duyét cac nha cung cap:
a) nguyén vat liéu ban dau,
b) cac phu gia qua trinh quan trong vé chat luong, va
c) vét liéu bao géi sir dung trong phong sach.

8.4.2.2.2 Td chic phai théng bao dén khach hang trudc khi thué ngoai bat ky phan nao ctia qua
trinh san xuat.

8.4.2.2.3 Tat ca cac dich vu thué ngoai co thé [can] anh huong dén chat luong san pham phai duoc
kiém soat, bao gom tao mau goc (artwork), dich vu thir nghiém, thanh tring, dich vu hiéu chuan va
dich vu kiém dinh, béo tri, vé sinh, vén tai, ki®fm soat déng vét gay hai va thau phu vé chat thai,
phu thudc vao cac rii ro lién quan.

8.4.2.2.4 Cac nha twr van vé san xuat va kiém soat vat liéu bao goi so cap phai duoc xem nhur cac
nha cung cap.

8.4.2.2.5 Nha cung cap cac nguyén vat liéu va dich vu quan trong dai véi chat luong phai duwoc phé
duyét béi (cdc) bd phén chat luong hoac béi mét nguiv duoc chi dinh béi (cic) bd phén chat luong.

8.4.2.2.6 Td chic phai danh gia va lap ho so nang luc cua phong thir nghiém thuc hién cac hoat
ding quan trong doi vai chat lwong. Té chire phai chi duoe sir dung cic phong thir nghiém da duoc
chap nhan la cd nang luc thuc hién cac hoat déng quan trong déi vod chat luong.

8.4.2.2.7 Néu qua trinh tiét tring duoc thué ngoai, té chirc phai ddm bao quéa trinh dé phu hop vai
cacyéucaucua 8.5.1.2, 851.3va85.1.4.

8.4.2.2.8 Thay ddi ngudn goc cliia nguyén vat liéu quan trong dai véi chat lwong phai la dai twong
cua kiém soat sir thay dai.

8.4.2.2.9 Cac nguyén vat liéu dau vao phai duwoc biét trir vé vat Iy hoac vé thu tuc cho dén khi
ching dwoc phé duyét va duoc théng qua cho sir dung.

CHU THICH: Trong céc hoin ednh dac biét, nguyén vat liéu dang duoe kigm tra thir nghiém cé thé [can] duoc
sit dung, duoe cung cip ed céde thi tue duge thee hién d€ ngan ngira théng qua nguyén vt liéu bao géi so cip,
cho dén khi tinh trang clia cdc nguyén vat liéu nay duge xac nhan.

8.4.2.2.10 Dai vdi cac nguyén vat liéu quan trong vé chat luong, t6 chirc phai dinh ky kiem tra xac
nhén thich hop va/hoac thong tin quan trong nhén dwoc tir cac nha cung cap cua ho trén ching
nhén phén tich (CoA), chimg nhan phu hop (CoC), hoac chimg nhén thir nghiém (CoT).

CHU THICH 1: Biéu nay co thé [can] cé nghia 13 thue hién thir nghiém tai nhi may, béi mét nha thiu dic lap,
hoac danh gia dinh ki nha xudmg dé ddm bdo cd mic dé tin chy cao trong théng tin cha nha cung cap. Mt
dénh gid cé thé [can] thay thé bang chimg nhén hé théng quén 1y néu hop Iy.

CHU THICH 2: Thay vi thir nghiém béi t8 chite, mét bdo cdo phin tich, vi du CoA, CoC, hodc CoT, b thé [can]
durere chdp nhén tir nhd eung cdp, duoe cung cdp & mive 16 thifu mét thir nghiém dinh tinh cu thé duoe thue
hién trén vt liédu hode thanh phian phu bdi té chire.

8.4.2.2.11 Cac ho so kiém tra xac nhén phai duoc duy tri (xem 7.5.3).

8.4.2.2.12 Cac hoat dong lay mau phai duoc thuc hién theo phuong phap lay mau, sir dung cac tha
tuc, phuong tién va thiét bi duoc thiét ké dé tranh nhiém ban.

8.4.3 Thing tin cho cac nha cung cap bén ngoai

ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat luong - Cac yéu cau
8.4.3 Thong tin cho cac nha cung cap bén ngoai
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T6 chirc phai dam bao day di cac yéu cau trudc khi truyén dat dén nha cung cap bén ngoai cua
minh.

T6 chirc phai truyén dat dén nha cung cap bén ngoai cic yéu cau doi voi:
a) cac qua trinh, san pham va dich vu duoc cung cap;
b) swr phé duyét vé:
1) cac san pham va dich vu;
2) cac phuwong phap, qua trinh va thiét bi;
3) viéc théng qua san pham va dich vu;
c) nang luc nhan sy, bao gom ca cdc bang cap can thiét;
d) céc méi twong téic ciia nha cung cap bén ngoai véi to chirc;

e) viéc kifm soat va theo doi két qua hoat dong ctiia nha cung cap bén ngoai duoc thuc hién
b td chire;

f) céc hoat dong kiém tra xac nhan hoac xac nhan gia tri, hoac khach hang cia to chirc, c6 v
dinh thuc hién tai co so cua nha cung cap bén ngoai.

8.5 San xuat va cung cap dich vu

8.5.1 Kiém soat san xuat va cung cap dich vu
8.5.1.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan Iy chat lwong - Cac yéu cau
8.5 San xuat va cung cap dich vu
8.5.1 Kiém soat san xuit va cung cap dich vu
8.5.1.1 Khai quat
T6 chirc phai thuc hién viéc san xuat va cung cap dich vu trong diéu kién duoc kiém soat.
Khi c6 thé, cic didu kién duoc ki€ém soat phai bao gom:
a) sirsan co thing tin duoc lap thanh van ban quy dinh:

1) cac dac tinh cua san pham dwgc san xuat, dich vu dwoc cung cap, hoac cac hoat dong
duoc thuc hién;

2) cac két qua can dat duoc;
b) sirsan co va sir dung cédc nguon luc theo déi va do ludomg thich hop;

c) thuc hién cac hoat dong theo do6i va do lwimg & nhiing giai doan thich hop dé xac nhén rang
cac tiéu chudn kiém soat cac qua trinh hodc cdc dau ra, va cac tiéu chuan chap nhin déi
v san pham va dich vy, duoc dap img;

d) sir dung co s ha tang va mdi truomg thich hop cho viéc diéu hanh cac qua trinh;
e) bd nhiém nhimg nguti cé nang lue, bao gdm moi yéu cau va bang cap;

f) xéAc nhén gia tri sir dung, va tai xac nhan gia tri sir dung dinh ky, kha nang dat duoc két qua
da hoach dinh ctia cdc qua trinh san xudt va cung cdp dich vu, khi két qua dau ra khing
thé kiém tra xac nhan bang cac bién phap theo déi do lwémg sau do;
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g) Thuc hién cac hanh dong ngan ngira sai 16i do con nguoi;

h) Thuc hién cac hoat dong théng qua, giao hang va sau giao hang.

i) nhan biét ngay san xuat, co tinh dén cac qua trinh tham gia;

i} dac biét chi v dén cac hoat dong danh dau, ghi nhan va bao gdi dé cung cap kiém soat co
hiéu luc va dé ngan ngira sai 16i;

k) mot thu tuc duoc lap thanh van ban quy dinh quan ly cac sai léch qua trinh [cac sai léch qua
trinh quan trong déi voi chat luong phai duoc diéu tra va két qua phai duoc lap hé so (xem
7.5.3)1.

8.5.1.2 Cac yéu cau bé sung lién quan dén GMP vé kiém tra xac nhén, thim dinh va xac
nhan gia tri sir dung

8.5.1.2.1 Kiém tra xac nhén va/hoac thim dinh hoac xac nhén gia tri sir dung phai duoc thuc hién
khi cé cac thay dai dang ké doi véi nha xwdmg, thiét bi va qua trinh cé thé [can] anh huomg dén chat
hrong cua san pham.

CHU THICH 1: Kiém soét thay ddi efla qua trinh xdc nhén gia tri sit dung 14 mét phén eda chinh sich kiém
sodt sir thay déi cha td chire.

CHU THICH 2: Hudng din vé cdc yéu cau kiém tra xdc nhén, thim dinh va xéc nhén gid tri sir dung d6i voi vat
liéu bao gl s cdp duoc cung cdp tai Phu luc D.

8.5.1.2.2 Khi thich hop, xdc nhan gia tri sir dung cla tirng san pham phai dwoc thye hién voi s
dong thuan cua khach hang.

8.5.1.2.3 Cac két qua xdac nhan gia tri sir dung phai duoc lap ho se (xem 7.5.3). Ho so xédc nhan gia
tri sir dung phai duoc duy tri trong suét vong déi cia thiét bi va qua trinh va cong thém hai nam
hoac theo thoa thuin vdi khach hang.

8.5.1.2.4 Poi véi phian mém duoc sir dung trong cac qua trinh quan trong déi véi chat luong, cac
thir nghiém chitc nang dé xac nhan kha nang truy vét, chuyén giao chinh xac va luu git dir liéu phai
dirgc thuc hién vai sé lwong day du va dudi cac diéu kién thich hop. Hé théng phai duoc kiém tra, vi
du nhéap dir liéu chinh xac va dir liéu khéng chinh xac dé phat hién kha nang truy vét, chuyén giao
chinh xac va luu giilr dir liéu hoac ho so.

8.5.1.2.5 Cdc két qua cua cac thir nghiém va kiém tra nay phai duoc lap hé so (xem 7.5.3).

8.5.1.2.6 Cac ho so dién tir phai duoc bao mat va duoc bao vé khoi mat mat, hu hong do surcé va
theo cach cho phép tdi tao; néu diéu nay la khong kha thi, ban in phai duoc lru gilr trong hai nam
ke tir khi thiét bi duoc thanh Iy hoac theo thoa thuan vai khach hang (xem 7.3.5.5).

CHU THICH: Chi tiét vé bao mat dir liéu, x4c nhén gia tri sir dung va quan ly phidn mém, xem [EC 6061-1,
Huwdmg dan GAMP (Good Automated Manufacturing Practice), va US/FDA Code of Federal Regulations 21,
part 11.

8.5.1.2.7 Td chirc phai xac dinh cac qua trinh quan trong doéi vai chat luong trong cac hoat dong
diéu hanh cia minh, cu thé la cic qua trinh c6 anh hudong dén chat luong vat liéu bao goi so cap.
Viéc kifm sodt cac qua trinh nay khi cac két qua dau ra khéng thé kiém tra xac nhan bang cédc theo
doi hoac do lutmg sau d6 phai duoc chimg minh théng qua xdc nhén gia tri sir dung va duoc lap
thanh van ban.

8.5.1.2.8 Danh gia i ro phai duoc sir dung dé xac dinh cac qua trinh nao la quan trong déi vai
chat luong, va dé xac dinh mirc dd cliia cong viéc xac nhan gia tri sir dung dé chimg minh kiém soat
cac qua trinh nay. Phéan tich i ro phai lién quan dén cac thudc tinh chat lirong san pham.
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8.5.1.2.9 Thiét bi, cac tién ich va nha xwdmg dwoc st dung cho viéc san xuat vat liéu bao goéi so cap
phai duoc kiém tra xac nhéan hoac duoc tham dinh / x4c nhan gia tri sir dung, theo mét danh gia mi
ro duoc lap thanh van ban.

8.5.1.2.10 Phai thuc hién dinh ky, lap ho so cac thir nghiém thach thirc déi véi cic thiét bi kiém tra
tir ding (vi du 100% hé thong kiém tra bang camera va cac dau doc code) dé xac nhan chirc nang
duwoo duy tri lién tuc.

8.5.1.2.11 Thiét bi thir nghiém duwoc sir dung dé€ xac dinh chdap nhén nguyén vat liéu quan trong
dai vai chat luong, san pham trung gian / trong qua trinh hoac thanh pham phai duoc hiéu chuan
va cac tham dinh bé sung duoc thuc hién néu thich hop.

8.5.1.3 Do sach ciia san pham va kiém soat nhiém ban

8.5.1.3.1 To chirc phai thiét lap va duy tri cdc yéu cau bang van ban vé dé sach clia vit liéu bao
goi so cap va cac thu tuc dé ngan ngim nhiém ban vao san pham hoac thiét bi.

Cac rii ro co thé [can] cé lién quan dén bat ky vat liéu hoac phu gia qua trinh nao cé thé [can] dua
dén mdt mi ro doi véi an toan cua ngudi bénh, vi du bénh nao xop lan truyén (TSE), nén duoc danh
i,

8.5.1.3.2 Tat ca cac qua trinh san xuat trong cac vung sach hoac trong cac khu vuc duoc kiém
soat, bao gom cac kiém soat moi truomg, san xuat, kiém soat trong qua trinh va bao goéi ctia vt liéu
bao goi so cap phai phii hop véi céac diéu kién duoc quy dinh ciia khu vire va tiéu chuin van hanh.
Cac phong sach phai ca chét gio.

8.5.1.3.3 Cédc qué trinh san xuat trong diéu kién moi trutmg duoc kiém soat phai duoc thoa thuén
gitra khach hang va ta chirc (Xem thém 9.1.2).

8.5.1.3.4 To chirc ciing phai thiét lap cic yéu cau dugc lap thanh van ban vé dé sach doi voi vat
liéu bao goi so cap khi:

a) vat liéu bao goi so cap duoc lam sach béi té chirc trude khi thanh triing béi té chirc va/hoac
sir dung nd, hoac

b) vat liéu bao gdi so cap duoc cung cap ¢ tinh trang khéng thanh tring va do sach cia nd la
quan trong cho viéc sir dung, hoac

¢) cac tac nhan qua trinh duoc loai bo khoi san pham trong qua trinh san xuat.

8.5.1.3.5 Céac thing chiia bdo quan va chat chita bén trong, va cac duomg nap vao va thao ra phai
duoc nhan biét.

8.5.1.3.6 Phai dac biét chi v (vi du nhén biét, an ninh, vé sinh) truoc khi nap vao va thao ra khai
cac thung chira dang xa / silo.

8.5.1.3.7 Céac thung chira xir Iy / chuyén giao phai sach va khéng tao ra nhiém ban tiéu phén. Dai
voi vat lidu bao goi so cap ching phai duoc che phu va han kin thich hop.

8.5.1.3.8 Cac thi tuc bang van ban phai duoc thiét lap doi doi vai viéc vé sinh thiét bi duoc sir
dung trong san xuat vat liéu bao goi so cap. Ho so ciia viéc vé sinh thiét bi quan trong doi véi chat
lwong vat liéu bao géi so cap phai duoc duy tri (xem 7.5.3).

8.5.1.3.9 Thiét bi / khu vurc san xuat phai duoc nhan biét ndi dung va tinh trang vé sinh.

8.5.1.3.10 Viéc két hop cac vit liéu san xudt lai vao mot vai nguyén vét liéu san xuat (vi du thiay
tinh, nhém, gidy, nhua nhiét déo). Thong s6 qua trinh san xuat lai phai duoc quy dinh va duoc thoa
thudin véi khach hang (xem thém 9.1.2).
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8.5.1.3.11 Trir phi di thoa thuan v&i khach hang, nguyén vt liéu nhua nhiét déo phai khing duoc
ding lai va khing duoc tai stir dung trong vat liéu bao goi so cap (xem thém 9.1.2).

8.5.1.3.12 Phai kiém tra don quang day chuyén giira cac mé khac nhau dé loai bo tat ca nguyén
vit liéu va tai liéu khing dwoc yéu cau cho hoat ding ké tiép. Cac hoat déng don quang day chuyén
phai dwoc lap hé so (xem 7,5.3).

CHU THICH: Nhu mét vi du, cde thing chita xir I¥/chuyén giao cd thé st dung lai duwoc st dung dé chira
nguyén vit liéu ban diu trong qué trinh sdn xudt 14 d6i tromg ela viée kiém tra vé sinh die ldp thanh ban
trirdre khi nap mdt loai nguyén vt liéu khéc vao dé tranh nhiém chéo.

8.5.1.3.13 Giam b6t md phan cua viéc don quang ddy chuyén hoac cac hé théng chuyén doi tu
dong duoc thiét ké dé giam thoi gian ché va khéng cho phép téng vé sinh don quang phai la dai
twong cua danh gia rii ro bang van ban va duoc diéu hanh bang cac kiém soat nham dam bao chat
lwong san pham.

8.5.1.3.14 Cac pallet phai duoc lam tir cac véat liéu thich hop déi véi san pham dwoc xir 1y, tir nguén
va duoc kiém soat dé giam thiéu rii ro nhiém ban.

CHU THICH: Pallet g6 cd thé [could] gy nhiém ban théng qua viée thdi nhiém cée chat hdéa hoe duoe sir dung
trong xir Iy pallet.

8.5.1.4 Cac yéu cau cu thé déi véi vat liéu bao goi so cap vo trung

8.5.1.4.1 Td chirc phai duy tri hd so (xem 7.5.3) cac thing s6 cia qua trinh tiét tring, da dwoc sir
dung cho timg meé tiét trung. Ho so tiét tring phai truy vét duoc dén cac meé vat liéu bao goi so
cap.

8.5.1.4.2 Néu viéc tiét trung la mot yéu cau, té chirc phai lap cac thu tuc bang van ban dé xac
nhéan gia tri sir dung cua céc qua trinh tiét trung. Cac qua trinh tiét trung phai duoc xac nhan gia
tri sir dung trudc lan sir dung dau tién va duoc tai xac nhan gia tri sir dung dinh ky. Cac ho so vé
két qua cua qua trinh xdc nhén gia tri sir dung phai duoc duy tri (xem 7.5.3).

Xem IS0 11135, 150 11137-1 hoac IS0 11137-2.

8.5.1.4.3 Khi viéc tiét tring la mét yéu cau, td chirc phai diing vét liéu bao gdi so cap dé xac nhén
gia tri sir dung cia qua trinh tiét tring va lap ho so tat ca cac thong so kiém soat qua trinh tiét
trung. Néu qua trinh tiét trung duoc thué ngoai, té chirc phai dam bao qua trinh dé phu hop vdi cac
yéu cau thich hop cua tiéu chuan nay.

Xem IS0 14937,

8.5.2 Nhan biét va truy tim nguon goc
8.5.2.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
8.5.2 Nhan biét va truy tim nguén géc

T6 chirc phai sir dung cac phuong tién phit hop dé nhén biét cac dau ra khi can thiét dé dam bao
sur phit hop clia sdn pham va dich vu.

T6 chirc phai nhin biét tinh trang cia cac dau ra déi voi cac yéu cau theo dai va do luomg trong
sudt qua trinh san xuat va cung cap dich vu.

T6 chirc phai kiém soat viéc nhan biét duy nhat cua cac dau ra khi viéc truy tim ngudn goc la mot
yéu cau, va phai hru giir thong tin dwoc lap thanh van ban can thiét dé co thé truy tim ngudn géc.

8.5.2.2 Cac véu cau bé sung lién quan dén GMP
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8.5.2.2.1 T6 chic phai thiét lap va duy tri mdt hé thdng truy vét tat ca cdc nguyén vat liéu tir
nguon (dau vao) dén thdng qua san pham, xac dinh mirc dé va cac hd so duoc yéu cau dua trén
danh gia riro (xem 7.5.3, 10.2.3 va 10.3).

8.5.2.2.2 Ho so mé san xuat phai duoc nhén biét véi mot s6 meé hoac so tham chiéu nhan dang duy
nhat.

8.5.2.2.3 Cac hd so s dung thiét bi quan trong dai vai chat luong phai dwoc luu gitr (xem 7.5.3).
Nhimg ho so nay cing phai bao goém céc hoat déng vé sinh va bao tri sau cic hoat déng san xuat.
Cac hoat dong bao tri phai duoc lap thanh van ban va truy vét dén cac hoat déng san xuét cu thé
hoac dén phan cua thiét bi.

8.5.2.2.4 To chic phai lap va duy tri cac thi tuc bang van ban dé dam bao vat liéu bao goi duoc
tra lai cho td chirc, vi du dé san xuat lai dén cac yéu cau quy dinh duoc xac dinh va tach riéng biét
khoi ciac san pham théng thuwomg trong moi lic.

8.5.2.2.5 Nham giam thiéu i ro nhiém chéo nguyén vt liéu, san pham trung gian va thanh
pham, chiing duoc bao quan riéng bang cac phuong tién thich hop dua trén danh gia rui ro, vi du
tach biét vé vat Iy, nhan, barcode, vi tri dién tir.

8.5.3 Tai san cua khach hang va cua nha cung cap bén ngoai

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat lwong - Cac yéu cau

8.5.3 Tai san cua khach hang va cia nha cung cap bén ngoai

TG chirc phai gitr gin cac tai san cia khach hang hoac cia nha cung cdp bén ngoai khi ching
thudc sy kiém soat cia td chire hoac duoc td chire sir dung.

Td chirc phai nhan biét, kiém tra xac nhan, bao vé ga gitr gin tai san ctia khach hang hoac cia nha
cung cap bén ngoai dé sir dung hoac dé hop thanh san pham va dich vu.

Khi tai san cta khéch hang hoac clia nha cung cap bén ngoai bi mat, hwr héng hoac duoc phat hién
la khong phi hop dé sir dung, té chic phai thong bao cho khach hang hoac nha cung cdap bén
ngoai va luu gitr théng tin duoc lap thanh van ban vé nhimg gi da xay ra.

CHU THICH: Tai s&n cta khich hing hoac eha nhé cung cip bén ngoii ¢ thé [can] bao gém nguyén vét lidgu,
cac thanh phén, cdc cong cu va thiét bi, nha xwdmg, quyén sd hiru tri tué va dir liéu ca nhan.

8.5.4 Bao toan
8.5.4.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau

8.5.4 Bao toan

Té chirc phai bao toan cac dau ra trong sudt qua trinh san xuat va cung cap dich vu, & mire db can
thiét d& dam bao su phi hop véi cac yéu cau.

CHU THICH: Bio toan cd thé [can] bao gim nhén biét, xit Iy, kiém so&t nhiém bin, déng gdi, lueu trir, chuyén
giao hodc vin chuyén va bio vé.

8.5.4.2 Cac véu cau ba sung lién quan dén GMP

8.5.4.2.1 Td chic phai thiét lap va duy tri mdt hé thong kiém soat san pham trong han sir dung
hoac trong cac diéu kién bao quan cu thé duoc yéu cdu. Cac diéu kién bao quan cu thé nhu thé
phai duoc kiém soat va duoc lap ho so (xem 7.5.3). Han sir dung phai duoc ly giai.
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8.5.4.2.2 San pham phai duoc nhén biét ro rang, duoc dé riéng biét va duoc bao quan an ninh, va
duroc bao vé khoi ngoai vat hoac chat nhiém ban. Bao goéi duoc sir dung trong san xuat va chima
dung san pham phai sach va phu hop. Giao hang phai kém theo van ban thich hop. Tai liéu giao
hang phai cu thé theo me.

8.5.4.2.3 Néu cac vat chira bao goi duogc tai sir dung, nhan trudc dé phai duoc loai bo hoac dan dé
lén. Cac vat chira phai dugc lam sach va duoc kiém tra xac nhén vé sinh, theo thu tuc duwoc lap
thanh van ban.

8.5.4.2.4 Néu duoc yéu cau, cac diéu kién van chuyén va bao quan dac biét déi vai vat liéu bao goi
so cap phai duoc tuyén bé trén nhan va duoc tudn thi.

8.5.5 Cac hoat dong sau giao hang

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luwong - Cac yéu cau
8.5.5 Cac hoat dong sau giao hang

T6 chirc phai dap img cac yéu cau doi vdi cac hoat ddng sau giao hang co lién quan dén san pham
va dich vu.

Khi viéc xac dinh mirc dd cia cac hoat dong sau giao hang duoc yéu cau, té chirc phai xem xét:
a) cac yéu cau luat dinh va ché dinh;
b) céc hé qua khéng mong muén cé thé co lién quan dén san pham va dich vu ciia minh;
c) ban chat, viéc sir dung va tudi tho dir kién cia san pham va dich vu cta té chirc;
d) céc yéu cau cua khach hang:
e) cac phan héi cuia khach hang.

CHU THICH: Céc hoat ddng sau giao hang c6 thé [can] bao gom céc hanh dong theo diéu khodn bdo hanh,
nghia vu hop déng nhir dich vu bdo tri, va cédc dich vu bd sung nhur tai ché hoac loai bd cudi cling.

8.5.6 Kiém soat su thay doi
8.5.6.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
8.5.6 Kiém soat sw thay déi

Té chirc phai xem xét va kiém soat nhimg thay doi doi voi viéc san xuat hoac cung cap dich vu, &
mirc can thiét dé dam bao su phu hop lién tuc vdi cac yéu cau.

Té chirc phai lwu gilr théng tin dwoc lap thanh van ban mé ta cac két qua cha viéc xem xét cac
thay déi, (nhimg) nguoi cho phép thay dai, va moi hanh dong cdn thiét phat sinh tir viéc xem xét.

8.5.6. Cac yéu cau bé sung lién quan dén GMP

8.5.6.1 Ta chirc phai thiét lap va diéu hanh mét thu tuc dugc lip thanh van ban cho hé thong kiém
soat thay dai hiéu qua, két hop véi danh gia rii ro lién gquan dén tat ca cac thay doi dwoc dé nghi,
ma cac thay déi d6 co thé [can] co tac dong dén chat luong cia san pham duoc cung cap.

8.5.6.2.2 Danh gia thay dai dai vdi chat lwong san pham phai duoc xac dinh néu viéc xac nhin gia
tri sir dung hoac tdi xdc nhan gia tri sir dung duoc yéu cau.

8.5.6.2.3 Thi tuc kiém sodt su thay doi cia to chirc phai dam bao dir liéu ho tro duoc tao ra de
chimg minh thay déi sé dua dén chat luong va an toan san pham nhw ky vong, nhat quan véi cac
tiéu chudn ky thuat da duoc phé duyét.
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8.5.6.2.4 Cac bd phén chirc ning da xac dinh phai c6 trach nhiém va quyén han phé duyét su thay
doi. Cac thay déi da duoc duyét phai duoc thuc hién theo cach duoc kiém soat.

8.6 Théng qua san pham va dich vu

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
8.6 Théng qua san pham va dich vu

T6 chirc phai thuc hién viéc sap xép theo hoach dinh, & cac giai doan thich hop, dé xac nhéan cac
yéu cau san pham va dich vu da duoc dap img.

Viéc théng qua san pham va dich vu cho khéch hang phai khéng dwoc thuc hién cho dén khi céc
sap xép theo hoach dinh da duoc hoan thanh mét cach thoa dang, trir phi duoc chap thudn béi cap
co thAm quyén va, khi co thé, boi khach hang.

Té chirc phai lvu gilr théng tin dwoc lap thanh van ban vé viéc théng qua san pham va dich vu.
Théng tin duoc lap thanh van ban phai bao gom:

a) bang chimg vé sir phit hop véi tiéu chuan chap nhin;

b) truy vét dén (nhimg) ngudi théng qua san pham.

8.7 Kiém soat cac dau ra khéng phu hop

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
8.7 Kiém soat cac dau ra khéng phiu hop

8.7.1 Td chirc phai dam bao rang cac dau ra khéng phu hop véi cac yéu cdu duoc nhén biét va
duoc kiém soat dé ngan ngima viéc sir dung hoac chuyén giao vo tinh.

T6 chirc phai thuc hién hanh dong thich hop dua trén ban chat ctia su khong phu hop va tac déng
cua no doi voi s phit hop clia san pham va dich vu. Piéu nay cling phai ap dung déi vdi cac san
pham va dich vu khiéng phit hop duoc phat hién sau khi chuyén giao san pham, hoic trong hay sau
khi cung cap dich vuy.

Té chirc phai xtr Iy cac dau ra khong phit hop bang mét hoac nhiéu cach sau day:

a) khac phuc;

b) tach riéng, ngan chan, tra lai hoac dimg cung cap san pham hoac dich vu;

c) thong bao cho khach hang;

d) co duwoc phé duyét doi voi chap nhéan nhan nhuong.
Su phu hop déi véi cac yéu cau phai duoc xac nhin khi cac dau ra khong pht hop duoc khac phuc.
8.7.2 To chirc phai luu gitr théng tin duoc lap thanh van ban vé viéc:

a) mo ta vé su khong phi hop;

b) mdb ta cac hanh déng duoc thuc hién;

c) mo ta moi nhan nhuong da dat duoc;

d) nhén biét thim quyén quyét dinh cac hanh déng c6 lién quan dén sy khéng phi hop.
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9 Panh gia két qua hoat déng

9.1 Theo doi, do luong, phan tich va danh gia

9.1.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
9 Panh gia két qua hoat déng
9.1 Theo doi, do lwong, phan tich va danh gia
9.1.1 Khai quat
T6 chirc phai xac dinh:
a) diéu gi can duoc theo déi va do luimg;

b) céc phuwong phap theo doi, do lwmg, phén tich va danh gia can thiét dé dam bao cac két
qué hop 1¢;

c) khi nao viéc theo doi va do lwmg phai duoc thuc hién;
d) khi ndo cac két qua tir viéc theo doi va do lwdong phai duoc phan tich va duoc danh gia;

T6 chirc phai danh gia két qua hoat dong va tinh hiéu luc cua hé thong quan ly chat luong.

Té chirc phai luu gitr thing tin duoc lap thanh van ban thich hop lam bang chimmg cua cac két qua.

9.1.2 Swr hai long cua khach hang

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau
9.1.2 Sw hai long cua khach hang

T6 chirc phai theo d6i cam nhan cua khach hang vé mirc dé ma cdc yéu cau va mong doi ciia ho

duoc dap img. TA chirc phai xic dinh cac phuong phap dé co duoc, theo doi va xem xét thing tin
nay.

CHU THICH: Céc vi du vé theo déi cAm nhén cla khéch hang cb thé [can] bao gém viéc khdo sat khéch
hang, thing tin phén héi cla khdch hing vé cédc sin phdm va dich vu da duoe chuyén giao, gap khach hang,
phén tich thi phan, 16 khen ngod, bdo hanh va cédc bdo cdo clia nha phén phoi.

9.1.3 Phan tich va danh gia
9.1.3.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat luong - Cac yéu cau
9.1.3 Phan tich va danh gia

TG chirc phai phén tich va danh gia cac dir liéu va thong tin thich hop c6 duoc tir viéc theo doi va
do luwimg.

Két qua phan tich phai duoc ding dé danh gia:
a) sir phu hop clia san pham va dich vu;
b) mirc d6 hai long cia khach hang;
c) két qua hoat déng va tinh hiéu luc ctia hé théng quan Iy chat luong;

d) liéu viéc hoach dinh dwoc thuc hién cé hiéu luc;
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e) hiéu luc clia cac hanh déng duoc thuc hién dé giai quyét rii ro va co hoi;
f) két qua hoat dong clia nha cung cap bén ngoai;
g) nhu cau cho cac cai tién déi véi hé thong quan ly chat luong.

CHU THICH: Cac phuwong phap phén tich dit liéu cé thé [can] bao gém cac ki thuat théng ké.

(cac) Bo phan chat lwong phai dam bao cac sai léch quan trong déi vai chat luwong duoc diéu tra,
dirgc giai quyét va duoc lap thanh van ban.

Té chirc phai thiét lap va duy tri cac tha tuc duoc lap thanh vian ban, bao gom cac yéu cau doi vai
phéan tich dir liéu, dé xac dinh cac nguyén nhén hién hiru hoac tiém an cua san pham khéng phi
hop hoac cac van dé chat luong khac.

9.1.3.2 Diéu tra cac két qua ngoai tiéu chuin 008

Moi két qua ngoai tiéu chuan (00S) phai duoc diéu tra theo thi tuc duoc lap thanh van ban va két
qua phai duoc lap ho so (xem 7.5.3)

9.1.3.3 Kiém tra va thir nghiém dau vao

Céac yéu cau phai duoc thiét lip va duoc duy tri doi véi tat ca nguyén vat liéu duoc sir dung. Cac
nguyén vat lidu dau vao phai duoc kiém tra hoac duge xdc nhin bang cach khac vé s phu hop véi
cac yéu cau da quy dinh.

9.1.3.4 Cac kiém soat trong qua trinh

9.1.3.4.1 Td chirc phai, khi duoc yéu cau boi cac thi tuc duoc lip thanh van ban, kifm tra va thir
nghiém sian pham trong sudt qua trinh san xudt.

9.1.3.4.2 Céc thu tuc lay mau phai duoc xic dinh dé dam bao cac mau la dai dién cho qua trinh
duoc danh gia. Cac mau phai khéng duoc tra lai khu vuc san xuat néu duoc dua dén mot dia diém
thir nghiém riéng biét.

9.1.3.4.3 Cac kiém soat bd sung trong qua trinh phai duoc thuc hién sau khi mdt sur ca thiét bi
hoac gian doan ngoéai ké hoach lam dimg qua trinh.

9.1.3.5 Thiong qua me

Té chirc phai thuc hién mét qua trinh phé duyét thong qua mé san pham tir té chirc.

CHU THICH 1: Viée giao hang trirde thing qua mé cd thé [can] xdy ra theo thoa thuén véi khdch hiang.

Néu viéc kiém tra cudi la mot yéu cau, nd phai duoc hoan thanh trudc khi théng qua mé. Céac thu
tuc ldy mau phai duoc xac dinh dé dam bao mau la dai dién cho mé dwoc danh gia. CaAc mau phai
khing duoc tra lai khu vue san xuat néu duoc dua dén mot dia diém thir nghiém riéng biét.

Mot xem xét tai lifu mé phai duoc thuc hién theo cach dé théng qua mé.

CHU THICH 2: Kiém tra cudi cung c6 thé [might] khéng bao gom tat cd cde thing $6 tiéu chudn ky thuit dya
trén hé théng kiém sodt va chién lioe kifm soét.

9.1.3.6 Luu mau
Mau luu phai duoc lay theo yéu cau cilia chinh t6 chirc va/hoac cua khach hang.
9.1.3.7 Dir liéu qua trinh

Khi duoc yéu cau boi khach hang hoac dai dién ctia ho, dir liéu san xuat va kiém soat lién quan dén
san pham (ngoi trir cac tai san tri tué cd tinh bao mat cua td chirc) phai san c¢d cho viée kiém tra
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xac nhan qua trinh san xuat, trong qua trinh va kiém soat cuéi va thiét bi thir nghiém dap img cac
yéu cau.

9.2 Panh gia néi bé

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat lwong - Cac yéu cau
9.2 Panh gia néi bo

9.2.1 Td chirc phai tién hanh déanh gia ndi bo dinh ky theo ké hoach dé cung cdp théng tin vé hé
thong quan ly chat luvong cé:

a) phu hop voi:

1) cac yéu cau cua chinh t6 chirc déi vdi hé théng quan Iy chit lwong ciia minh;
2) cac yéu cau cua Tiéu chuan Qudc té nay;
b) duoc thuc hién va duy tri mot cach co hiéu luc;
9.2.2 To chirc phai:

a) lap ké hoach, thiét lap, thuc hién va duy tri (cac) chuong trinh danh gia bao gom tan suat,
phuong phap, trach nhiém, yéu cau hoach dinh va bao céo, trong dé phai chi y dén tam
quan trong cua cac qua trinh co lién quan, cac thay d6i anh hudmg dén to chirc, va cac két
qua tir nhimg lan dénh gia trée do;

b) Xac dinh cac chuan muc danh gia va pham vi danh gia cho mdi lan danh gia;

c) viéc lira chon ddanh gia vién va thue hién danh gia phai dam bao tinh khach quan va céng
bang cua qua trinh danh gia;

d) dam bdo cac két qua danh gia duoc bao cao dén cap lanh dao cd lién quan;
e) Thuc hién viéc khac phuc thich hop va hanh déng khac phuc khéng cham tré;

f) Luwu gitr thong tin duoc lap thanh van ban lam bang chimg ctia viéc thuc hién cac chwong
trinh danh gia va két qua danh gia.
CHU THICH: Xem hidmg dan tai IS0 19011

9.3 Xem xét cua lanh dao

9.3.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwong - Cac yéu cau

9.3 Xem xét cua lanh dao

9.3.1 Khai quat

Lanh dao cao nhat phai xem xét hé thong quan ly chat lwong cta té chirc, theo tan suat dinh

trudc, dé dam bao sy phii hop, thoa dang va tinh hiéu luc lién tuc ctia hé thang va lién két vai cac
dinh huwdmg chién luge cia td chirc.

9.3.2 Pau vao cua xem xét cua lanh dao

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau
9.3.2 Pau vao cua xem xét cua lanh dao

Viéc xem xét cua lanh dao phai duwoc hoach dinh va duoc tién hanh dé xem xét:
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a) tinh trang cua cac hanh déng tir cac cudc xem xét cua lanh dao trnurdc do;

b) nhimg thay ddi vé cac van dé bén ngoai va ndi bd cé lién quan dén hé théng quan ly chat
luong;

c) Thong tin vé két qua hoat déng va tinh hiéu luc ciia hé thong quan ly chat luong, bao gom
xu hwomg vé:

1) sir hai long ctia khach hang va phai hoi tir cac bén quan tdm co lién quan;
2) mirc dé dat duwoc cac muc tién chat luong;
3) két qua hoat déng cua qua trinh va sy phii hop clia san pham va dich vu;
4) sir khéng phu hop va hanh déng khac phuc;
5) cac két qua theo dai va do luong;
6) cac két qua danh gia;
7) két qua hoat déng cia cac nha cung cap bén ngoai;
d) suday di cau cac ngudn lyc;
e) hiéu luc cia cac hanh ddng giai quyét rii ro va co hoi (xem 6.1);

f) céac co hdi cai tién

g) Hiéu luc cua dao tao.

9.3.3 Pau ra cua xem xét cua lanh dao

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau

9.3.3 Pau ra cua xem xét cua lanh dao

Cac dau ra cua xem xét cua lanh dao phai bao gom cac quyét dinh va hanh déng lién quan dén:
a) cac co hdi cai tién;
b) bat ky nhu cau thay d6i nao déi vai hé thong quan ly chat huong;
c) cac nhu cau vé nguon luc;

T6 chitc phai lvu gilr théng tin duwoc lap thanh van ban lam bang chimg vé két qua cta viéc xem
xét cua lanh dao.

d) nhu cau dao tao

Té chirc phai luu gilr théng tin duoc lap thanh van ban lam bang chimg vé két qua cta viéc xem
xét clia lanh dao.

10 Cai tién

10.1 Khai quat

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau
10 Cai tien
10.1 Khai quat

Té chirc phai xac dinh va lya chon cac co hdi cai tién va thuc hién moi hanh déng can thiét dé dap
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Umg cac yéu cau cua khach hang va nang cao sur hai long cta khach hang.
Nhirng diéu nay phai bao gom:

a) cai tién san pham va dich vu nham dap Umg cac yéu ciu cling nhu dé giai quyét cac nhu
cau va mong doi trong twong lai;

b) khac phuc, phong ngira hoac giam thiéu cac anh hudmg khéng mong muédn;
c) caitién két qua hoat ddng va tinh hiéu luc ciia hé thong quan Iy chat luong.

CHU THICH: Cac vi du vé cai tién cé thé [can] bao gém khac phuc, hanh déng khac phuc, cai tién
lién tuc, thay déi mang tinh dét pha, déi mdi va tai cau tric.

10.2 S khéng phu heop va hanh déng khac phuc

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau
10.2 Sy khéng phu hop va hanh déng khac phuc
10.2.1 Khi mdt s khong phit hop xdy ra, bao gdm moi phat sinh tir cac khiéu nai, td chirc phai:
a) phan img vdi sy khong phu hop va, khi thich hop:
1) thuc hién hanh hanh déng dé kiém soat va khac phuc s khéng phi hop;
2) giai quyét moi hé qua;

b) danh gia sir can thiét hanh ddng dé loai bo (cac) nguyén nhén cia s khéng phi hop, nham
tranh tai dién hoac xay ra & nhimg noi khac, bang cach:

1) xem xét va phén tich sy khong phi hop;
2) xac dinh cac nguyén nhén cua su khéng phi hop;

3) xac dinh liéu co6 ton tai sy khéng phu hop twong ty hay khéng hoac co kha nang xay ra
khong;

c) thuc hién moi hanh dong can thiét;

d) xem xét hiédu luc cia moi hanh dong khac phuc duoc thue hién;

e) cap nhat cadc mii ro va co hdi duoc xdc dinh trong qua trinh hoach dinh, néu can thiét;
Cac hanh déng khac phuc phai thich hop véi cac tac déng ciia cac su khéng phu hop gap phai.
10.2.2 T6 chirc phai luu giir théng tin duoc lap thanh van ban lam bang chimg cua:

a) ban chat ctia s khong phu hop va moi hanh déng tiép theo dugc thuc hién;

b) cac két qua ctia moi hanh dong khac phuc.

10.2.3 Cac yéu cau bé sung lién quan dén GMP sau diy ap dung cho su khong phit hop va hanh
dong khac phuc.

a) Nguyén vét liéu hoac san pham khéng phii hop phai duoc biét trir cho xac dinh khac phuc
hoac cac hanh dong khiac. Khi xem xét khac phuc théng qua lam lai hoac sira chira lai, mot
danh gia rmii ro moi tic dong tiéu cuc cia viéc lam lai cidc san pham phai dwoc thuc hién va
duoc lap hd so (xem 7.5.3 va 8.5.1)

b) Lam lai vi/hoac stra chira lai phai tuan theo moét thi tuc duoc lap thanh van ban va da duoc
phé duyét boi (cdc) bd phén chat lwong. Thi tuc lam lai phai duoc théa thuédn véi khach
hang, khi diéu nay duoc yéu cau.

55|Page



ISO 15378:2017 (VN) @ GOOD YN

c) Neéu vat liéu bao géi so cap duoc san xuat dudi diéu kién phong sach, moi lam lai phai duoc
thirc hién ¢ diéu kién twong tr.

d) Moi dé nghi thong qua san pham khdng phu hop phai duoc thuc hién théng mdt nhén
nhuong bang van ban, duoc phé duyét bdi khach hang.

e} Vit lidu bao gdi so cap bi tir choi phai duoc hity bo hoac pha huy theo thu tuc duoc lap thanh
van ban.

f) Td chirc phai thiét 1ap va duy tri cac thi tuc dugc lip thanh van ban cho viéc phan tich dir
liéu, dé xac dinh cdc nguyén nhan hién hiru hoac coé thé cé cua san pham khéng phu hop
hoac cac van dé khac vé chat luong.

g) Td chirc phai diéu tra tat ca cac khiéu nai clia khiach hang mét cach kip théi va truyén théng
hanh dong khac phuc duoc xac dinh dén tat ca cac dia diém san xuat lién quan. (cac) Hanh
ding phai duwoc thuc hién sém nhat cé thé va trong mdt khoang thoi gian da duoc thoa
thuén; cac ho so diéu tra phai duoc duy tri (xem 7.5.3).

h) Cac khiéu nai ciia khach hang khéng duoc thuc hién sau do boi cac hanh déng khac phuc
va/hoac hanh déng phong ngira phai duoc 1y giai va ciing phai duoc ghi ho so (xem 7.5.3)

10.3 Cai tién lién tuc

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

10.3 Cai tién lién tuc

T6 chirc phai cai tién lién tuc su phii hop, thoa dang va hiéu luc cua hé thong quan Iy chat luong.
T6 chitc phai xem xét cic két qua cua viéc phén tich va danh gia, va cdc dau ra tir viéc xem xét
cua lanh dao, dé xac dinh xem liéu cé nhu cau hoac co héi nao ma ching phai duoc giai quyét nhr
mot phan cua cai tién lién tuc khing.
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Phu luc A
(théng tin bé sung)
Lam ro cac khai niem, thuat ngwr va cau tric moi

ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat luong - Cac yéu cau

Phu luc A
{thong tin ba sung)
Lam ro cac khai niém, thuat ngir va cau triac mai

A.1 Cau tric va thuat ngir

Cau tric diéu khoan (vi du trinh tu diéu khoan) va mét sé thuat ngir trong phién ban cua Tiéu
chuian Qudc té nay, so voi cac phién ban trude do (ISO 9001:2008), da duoc thay doi dé cai thién
sur lién két vai cac tidu chudn hé théng quan ly khac.

Khéng co yéu cau trong tiéu chuan vé viéc ap dung cau tric va thuat ngir cho cac thong tin dang
van ban dai vai hé théng quan ly chét lwong cia to chirc.

Cau tric cua cac diéu khoan nham cung cap mét trinh bay mach lac cac yéu cau, chir khong phai
la mdt mo hinh cho cac tai liéu vé chinh sdch, muc tiéu va cac qua trinh cia mot té chirc. Cau tric
va ndi dung cua cac thong tin dang van ban lién quan dén hé théng quan ly chat luong thuomg
thich hop hon véi ngudi sir dung cua té chitc néu noé lién quan dén ca qua trinh hoat dong bai té
chirc va thong tin duwoc duy tri cho cac muc dich khac.

Khéng co yéu cau doi vai cac thuat ngir dang duoc sir dung trong to chirc phai duoc thay thé bang
cac thuat ngir duoc néu trong Tiéu chuan Quédc té nay quy dinh cho cac yéu cau hé thong quan ly
chat lrong. Té chitc c¢6 thé chon sir dung cac thuit ngir phit hop vdi cac hoat dong clia minh (vi du
nhur sir dung * hd so”, "tai liéu" hoac " phién ban " hon la "thdng tin dang van ban”, hoac "nha cung
cap”, "dai tac" hay "ngwdi ban" hon la "nha cung cap bén ngoai"). Bang A.1 cho thiay s khac biet
lém trong thuét ngir gitra phién ban ctua Tiéu chuidn Qudc té nay va phién ban trude day.

Bang A.1 - Cac khac biét chinh trong thuat ngir gitra ISO 9001:2008 va 1SO 9001: 2015

IS0 95001:2008 ISO 9001:2015
San pham San pham va dich vu
Loai trir Khong dugc sir dung (xem Diéu khoan A5 dé

lam ro ap viéc ap dung)

Pai dién cua lanh dao Khong dwoc sir dung

{trach nhiém va quyén han tuong tr duoc chi
dinh nhung khéng cd yéu cau vé dai dién cua
lanh dao duy nhat)

Tai liéu, so tay chdt luong, thi tuc dwoc lap|Théng tin duoc lap thanh van ban

thanh van ban

Moi trromg lam viéc Maoi truomg hoat dong cua cac qua trinh
Thiét bi theo doi va do luwomg Nguén lyc theo doi va do luomg

San pham mua vao San pham va dich vu do bén ngoai cung cap
Nha cung cap Nha cung cap bén ngoai

A.2 San pham va dich vu

ISO 9001:2008 sir dung thuét ngir "san pham" bao gom cho tat ca cac loai dau ra. Phién ban Tiéu
chuin Qudc té nay sir dung "cac san pham va dich vu". Thuat ngir "cic san pham va dich vu" bao
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gom tat ca cac loai dau ra (phan cimg, dich vu, phan mém va vat liéu ché bién).

Viéc dira cu thé thudt ngir "dich vu" dé lam ndi bat su khiac nhau gitm cac san pham va dich vu
trong viéc img dung mdt sé yéu cdu cua tiéu chuan. Pac diém cua dich vu la duoc thue hién thing
gua giao tiép voi khach hang. Piéu nay co nghia rang su phu hop véi yéu cau co thé khong can
thiét phai duoc xac nhan trrde khi dich vu duoc giao dich.

Trong hau hét cac truomg hop, cdc san pham va dich vu duoc sir dung két hop cung nhau. Phan
lém cac dau ra ma té chitc cung cap cho khach hang hoac duoc cung cap cho khach hang théng
qua nha cung cap bén ngoai déu bao gom cac san pham va dich vu. Vi du, mét san pham hiru hinh
hay vd hinh cé thé cé mot so dich vu lién quan hoac mat dich vu cd thé cd mét sé san pham hiru
hinh hay vo hinh lién quan.

A.3 Hiéu nhu ciu va mong doi clia cac bén lién quan

Biéu khoan 4.2 quy dinh cic yéu ciu cho té chirc dé xac dinh cic bén quan tim cdé lién quan dén
hé thoéng quan ly chat luong va cac yéu cau ciia cac bén quan tam. Tuy nhién, 4.2 khong bao ham
s md rong cac yéu cau hé thong quan ly chit lwong vurot ra ngoai pham vi ctia Tiéu chuan Quéc
té nay. Nhir da néu trong pham vi, Tiéu chuian Qudc té nay duoc ap dung khi mét té chic céan
chimg minh kha nang ctia minh cung cap on dinh cac san pham va dich vu dap img céic yéu cau
cua khach hang va cac yéu cau luat dinh va ché dinh, va nham muc dich ndng cao s hai long cla
khach hang.

Khéng cd yéu cau trong Tiéu chuin Qudc té nay cho td chirc dé xem xét cac bén quan tim co lién
quan voi hé théng quéan ly chat lwong clia minh hay khong. Tiéu chuan danh cho té chirc viée
gquyét dinh liéu mét yéu cau cu thé cia mot bén quan tam la co lién quan dén hé théng quan ly
chdt lwong cia minh hay khéng.

A.4 Tw duy dua trén mii ro

Khai niém tar duy dya trén mi ro da duoc ngam dinh trong cac phién ban trindc dédy cua Tiéu chudn
Quéc té nay, vi du nhu théng qua cac yéu cdu vé hoach dinh, xem xét va cai tién. Tiéu chuan Qudc
té nay quy dinh céc yéu cau déi véi to chire can hiéu bai canh cia minh (xem 4.1) va xac dinh cac
rui ro nhw la mét co s& cho viéc hoach dinh (xem 6.1). Diéu nay trinh bay viéc img dung tu duy
dira trén rii ro dé hoach dinh va thuc hién cac qua trinh hé thong quan ly chat lvong (xem 4.4) va
sé ho tro trong viéc xac dinh mirc dd ctua théng tin dang van ban.

Mét trong nhimg muc dich quan trong ciia hé théng quan ly chat luong la hoat déng nhu mét cong
cu phong ngira. Do dé, Tiéu chuan Quoc té nay khéng cd mit diéu khoan riéng biét hoac diéu
khoan phu vé hanh déng phong ngira. Khai niém vé hanh ddng phong ngira duoc thé hién théng
qua viéc sir dung tw duy dwa trén rii ro trong viéc hinh thanh cic yéu cau hé théng quan ly chat
luomg.

Tu duy dua trén rii ro ap dung trong Tiéu chuan Qudc té nay da cho phép giam mdt sd cac yéu
cau quy tac va thay thé chiing bang céc yéu cau dua trén két qua hoat dong. Cé sir linh hoat lén
hon so vai ISO 9001:2008 trong cac yéu cau vé cac qua trinh, thong tin dang van ban va cac trach
nhiém ciia t6 chirc.

Mac di 6.1 quy dinh rang t6 chitc phai lap ké hoach cac hanh diong dé gidi quyét cac i ro, khéng
cO yéu cau vé cac phuong phap chinh thirc dé€ quan Iy mi ro hoac mot qua trinh quan ly i ro
dang van ban. Td chitc c6 thé quyét dinh cé hay khong viéc phat trién mét phuong phap quan ly
rui ro rong hon so véi yéu cau cua Tiéu chudan Quoc té nay, vi du théng qua viéc ap dung céac
huéng dan hoac cac tiéu chuan khac.

Khéng phai tat ca cac qua trinh clia hé théng quan ly chat luong thé hién cling mét mirc dd i ro
trong cac thuat ngir vé kha nang cia td chirc dap img cac muc tiéu cia nd, va nhimg tac déng ctua
sir khéng chac chan la khéng gidng nhau cho tat ca cic té chitc. Theo yéu cau cia 6.1, td chirc cd
trach nhiém ap dung tr duy dua trén nii ro va nhimg hanh dong can thuc hién dé giai quyét cac
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rii ro, bao gom co hay khong viéc luu gitr théng tin dang van ban lam bang chimg vé viéc xac dinh
cAc rui ro cua to chirc.

A.5 Kha nang ap dung

Tiéu chudn Quéc té nay khdng dé cap dén "cic loai trir” lién quan viéc ap dung cac yéu ciu ciia hé
théng quan Iy chat lwong trong td chirc. Tuy nhién, mét td chitc cé thé xem xét kha nang ap dung
cac yéu cau do quy md hay dé phirc tap ciia minh, mé hinh quan ly ap dung, pham vi cac hoat
dong va ban chat cia cac ri ro va co hdi ma td chirc gap phai.

Cac yéu cau vé kha nang ap dung duoc dé cip trong 4.3, trong doé xic dinh cic diéu kién ma theo
d6 mét td chirc co thé quyét dinh rang mot yéu cau khéng thé duoc ap dung cho bét ki qua trinh
nao trong pham vi cua hé théng quan ly chat luong cia minh. Té chirc chi cé thé quyét dinh rang
mot yéu cau la khong duoc ap dung néu sy quyét dinh nay khiéng dan dén sy that bai trong viéc
dat duoc sir phu hop clia céc san pham va dich vu.

A.6 Thong tin dang van ban

La mét phan lién két véi cac tidu chuan hé thang quan 1y khéic, diéu khoan chung vé "théng tin
dang van ban" da dwoc théng qua ma khéng cé thay déi dang ké hoac bé sung (xem 7.5). Khi thich
hop, van ban & noi khac trong Tiéu chuan Qudc té nay da duoc lién két vdi ciac yéu cau cua no. Do
dd, "théng tin dang van ban" duoc sir dung cho tat ca cac yéu cau vé tai lidu.

O nhimg noi tiéu chudn ISO 9001:2008 sir dung thuit ngir cu thé nhu "tai liéu" hay "thi tuc duoc
lap thanh van ban", "sé tay chat luong” hay "ké hoach chat luong", thi phién ban Tiéu chuan Qudc
té nay dinh nghia cac yéu cau la "duy tri théng tin dang van ban".

O nhimg noi tiéu chuan 1SO 9001:2008 sir dung thuét ngir "hé so” dé bifu thi cac tai liéu can thiét
dé cung cap bang chimg vé sur phu hop vdi cac yéu cau, bay gio diéu nay duoc thé hién la mdt yéu
cau "luu gitr thong tin dang van ban". Ta chirc ¢6 trach nhiém xac dinh nhimg thong tin dang van
ban nao can phai duoc hru gitr, khoang thai gian ma né duoc lwu gilr va cac phuong tién duoc sir
dung dé hru giir no.

Mot yéu cau "duy tri” théng tin dang van ban khong loai trir kha nang té chirc cing cé thé can "
liru git" thong tin dang van ban twong tur cho mét muc dich cu thé, vi du nhwr luu gitr cac phién ban
cil clia no.

O nhirng noi Tiéu chudn Quéc té nay dé cap dén "thdng tin" chir khéng phai la "théng tin dang van
ban" (vi du nhw trong 4.1: "Té chitc phai theo d6i va xem xét cic théng tin vé nhimg van dé bén
ngoai va ndi ba"), khéng co

yéu cau rang thong tin nay phai duoc 1ap thanh van ban. Trong tinh huong nhw vay, to chirc co thé
quyét dinh cé hay khéng vé su can thiét hoac thich hop dé duy tri thong tin dang van ban.

A.7 Tri thirc clia té chic

Trong 7.1.6, Tiéu chuidn Quéoc té nay dé cap dén sir can thiét phai xic dinh va quan ly tri thic
duoc duy tri bai to chitc, dé dam bao hoat dong ctia cac qua trinh va to chirc co thé dat duoc s
phii hop ciia cic san pham va dich vu.

Cac yéu cau lién quan tri thirc cta td chirc duwoc gidi thiéu véi muc dich:
a) Bao vé td chirc khdéng bi that thoat cac tri thirc, vi du:

— Khi nhéan vién nghi viéc;

— Sy that bai trong nam bat va chia sé théng tin;

b ) Khuyén khich té chitc thu thap céc tri thire, vi du:

— Hoc hoi tir kinh nghiém;
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— Ca van;
— Chudn déi sanh.
A.8 Kiém soat cac qua trinh, san pham va dich vu do bén ngoai cung cap.

Tat ca cac hinh thirc vé cdc qua trinh, san pham va dich vu do bén ngoai cung cap duoc dé cip
trong 8.4, vi duy, du la thing qua :

a) mua tir mot nha cung cap ;
b) thoa thuin véi mdt cong ty lién két ;
c) cac qua trinh thué ngoai tir nha cung cap bén ngoai

Viéc thué ngoai luon la dac trung can thiét ciia mot dich vu, tir do sé cd it nhat mét hoat dong can
thiét duoc thuc hién tai cac noi tiép xic gitra nha cung cap va té chirc.

Cac kifm soat duoc yéu cau doi véi nha cung cap bén ngoai cd thé khac nhau tuy thudc vao ban
chat ciia cac qua trinh, san pham va dich vu. Ta chirc co thé ap dung tr duy dua trén mi ro dé xac
dinh loai va mirc dé kiém soat thich hop déi véi cac nha cung cap bén ngoai cu thé va doi vdi cac
qua trinh, cac san pham va dich vu dwoc cung cap tir bén ngoai.
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Phu luc B
(théng tin bé sung)
Céac tiéu chuan quéc té khac vé quan 1y chat lwong va hé théng
quan ly chat lwong duoc phat trién béi ISO / TC 176

ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat luong - Cac yéu cau

Phu luc B
(thoéng tin ba sung)

Cac tiéu chuidn quéc té khac vé quan Iy chit lwong va hé théng quan 1y chat luong duoc
phat trién baéi ISO / TC 176

Cac tiéu chudn quéc té duoc mé ta trong phu luc nay da duwoc 1SO / TC 176 xdy dung dé cung cap
théng tin hd tro cho céac té chitc 4p dung Tiéu chuan nay va hudng dan cho cac té chirc lua chon
virot qua cac yéu cau ciua minh. Huwong dan hoac yéu cau coé trong cac tai liéu duoc liét ké trong
phu luc nay khéng bé sung hoac stra ddi cac yéu cau cua tiéu chuan nay.

Bang B.1 cho thay méi quan hé gilra céc tiéu chuan nay va cic diéu khoan cé lién quan ctua Tiéu
chuan nay.

Phu luc nay khéng bao gom tham chiéu dén céc tiéu chuin hé théng quan ly chit lwong theo timg
nganh cu thé do ISO / TC 176 phat trién.

Tiéu chudn nay la mdt trong ba tiéu chudn cét 16i duoc phat trién bai ISO / TC 176.

- Hé théng quan ly chat luomg ISO 9000 - Cac nguyén tic co ban va tir ving cung cap nén tang co
ban cho sy hiéu biét va thue hién ding dan cia tiéu chuan nay. Cac nguyén tac quan ly chat luong
duoc mo ta chi tiét trong 1SO 9000 va da duoc xem xét trong qua trinh xdy dung Tiéu chuin nay.
Nhimg nguyén tic nay ban than ching khdong phai la yéu cdu, nhung chiing tao thanh nén ting
cho cac yéu cau duoc quy dinh trong tiéu chuidn nay. ISO 9000 cing dinh nghia cac thuat ngir,
dinh nghia va khai niém duoc sir dung trong tiéu chuan nay.

- Tiéu chuan qudc té 1SO 9001 (tiéu chuan nay) quy dinh céc yéu cau chu yéu nham tao niém tin
vao cac san pham va dich vu duoc cung cdp bdi mét to chic va tir dé naing cao sy hai long cia
khach hang. Viéc trién khai thich hop cia né ciing co thé duoc mong doi mang lai cac loi ich td
chirc khac, chang han nhu cai thién trao déi thong tin ndi bo, hiéu ré hon va kiém soat céic qua
trinh cua to chirc.

- ISO 9004 Quan ly su thanh céng bén vimg ciia mot té chirc - Cach tiép can quan ly chat luong
cung cap huéng dan cho céic té chirc lva chon vuot qua cic yéu cau cua tiéu chuan nay, dé giai
guyét mot loat cac chu dé co thé dan dén cai thién két qua hoat ddng tong thé cua té chirc. I1SO
9004 bao gom huong dan vé phuong phap tw danh gia cho mét td chirc dé co thé danh gia mic do
trwomg thanh cta hé thong quan ly chat luomg ctua né.

Cac tiéu chuan quoc té duoc néu dudi diay co thé cung cap ho tro cho cac td chirc khi ho dang
thiét ldp hoac tim cach cai thién hé thong quan ly chat luong, qua trinh hoac hoat déng cua ho.

- IS0 10001 Quan ly chat lwong - S hai long cua khich hang - Hwdng dan vé quy tac img xir doi
vii td chirc cung cdp hudng dan cho té chirc xac dinh rang cac quy dinh vé s hai long cua khach
hang dap img nhu cdu va mong doi cia khach hang. Viéc str dung no co thé ning cao niém tin cua
khéch hang trong mét t6 chirc va cai thién sw hiéu biét cua khach hang vé nhimg gi mong doi tir
mot té chire, bang cach giam kha nang hiéu lam va khiéu nai.

- IS0 10002 Quan ly chat luong - Su hai long ctia khach hang - Hwéng dan xir Iy khiéu nai trong to
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chirc cung cap hudng dan vé quy trinh giai quyét khiéu nai bang cach cing nhén va giai quyét nhu
céu va mong doi cua ngudi khiéu nai va giai quyét moi khiéu nai nhan dwoc. 1SO 10002 cung cap
mot quy trinh khiéu nai céi mé, hiéu qua va dé sir dung, bao gom ca dao tao nhan lrc. N6 cung
cung cap hudmg dan cho cac doanh nghiép nho.

- ISO 10003 Quan ly chat lwong - Sy hai long cia khach hang - Huong déan giai quyét tranh chap
bén ngoai cho cac tdé chirc cung cap hudmg dan vé giai quyét tranh chap bén ngoai hiéu qua va
hiéu qua cho cac khiéu nai lién quan dén sian pham. Giai quyét tranh chap dua ra mét phuong
thirc khac phuc khi néi bd cac td chirc khong khac phuc khiéu nai. Hau hét cac khiéu nai co thé
duoc giai quyét thanh cong trong td chirc, ma khéng co6 thi tuc ddi khang.

- ISO 10004 Quan ly chat luong - Su hai long cia khach hang - Hudng déan theo doi va do luomg
cung cap hudng dan cho cac hanh déng nham nédng cao s hai long ciia khach hang va xac dinh co
hdi cai tién san pham, quy trinh va thudc tinh duoc khach hang danh giad cao. Nhimg hanh déng
nhw vAy cd thé tang cwimg long trung thanh clua khach hang va giup giir chén khiach hang.

- Hé théng quan ly chat lwgng ISO 10005 - Hudmg dan vé cac ké hoach chat luong cung cap hwing
dan vé viéc thiét lap va sir dung cac ké hoach chat lwong nhwr mét phwong tién lién quan dén cac
yéu cau clia qua trinh, san pham, du 4n hoac hop déng. Loi ich clia viéc thiét lap mot ké hoach
chat luong la tang s tir tin rang cac yéu cau sé duoc dap Umg, rang cac qua trinh duoc kiém soat
va dong luc ma diéu nay co thé cung cdp cho nhimg ngudi cé lién quan.

- Hé théng quan Iy chat lwong ISO 10006 - Huwémg dan quan 1y chat luong trong cac dy én duoc ap
dung cho cac dur an tir nhd dén lon, tir don gian dén phirc tap, tir mét du an riéng lé trd thanh mot
phin cua danh muc du an. ISO 10006 sé duoc sir dung bdi cac nhin vién quan ly du an va nhimg
ngutd can dam bao rang té chire cua ho dang ap dung cac thue hanh co6 trong tiéu chuin hé théng
quan ly chat luong 1SO.

- Hé théng quan ly chit lwong ISO 10007 - Hudng dan quan ly cau hinh la ho tro cac té chirc ap
dung quan ly cau hinh theo hwing ky thuit va quan tri trong vong doi cila san phdm. Quan ly cau
hinh cé thé duoc sir dung dé dap img cac yéu cau nhédn dang san pham va truy xuat nguon goc
duoc quy dinh trong tiéu chuan nay.

- ISO 10008 Quan ly chat lwong - Swr hai long cta khich hang - Hudmg dan giao dich thwong mai
dién tir cho nguti tiéu ding hwong dan cach thirc to6 chitc c6 thé trién khai hé théng giao dich
thuong mai dién tir (B2C ECT) hiéu qua va hiéu luc. ngudi tiéu diung dé tang s tir tin trong ECT
B2C, tang cudmg kha ning cua cac té chirc dé dap img nguoi tiéu diung va giip giam khiéu nai va
tranh chap.

- Hé théng quan ly do luomg ISO 10012 - Yéu cau doi vai quy trinh do va thiét bi do cung cap
hudng dan quan ly quy trinh do va xac nhan do lutmg cta thiét bi do duoc sir dung dé ho tro va
chimg minh tuin thu cic yéu cau do lwdémg. 1SO 10012 cung cap cac tidu chi quan ly chat lwong
cho mot hé théng quan ly do lwomg dé dam bao cac yéu cau vé do luimg duoc dap tng.

- Tai liéu hé thong quan ly chat lwong 1SO / TR 10013 cung cap cac hudmg dan cho viéc phat trién
va duy tri tai lidu can thiét cho mét hé théng quan ly chat lwong. I1SO / TR 10013 c6 thé duoc sir
dung dé ghi lai cac hé théng quan ly khac vdi cac tiéu chuan hé thong quan ly chat luong 1S0O, vi
du: hé théng quan ly mdi trivomg va hé théng quan ly an toan.

- IS0 10014 Quan ly chat luong - Cac huwémg dan dé thuc hién cac loi ich tai chinh va kinh té duoc
giao cho lanh dao cdp cao. N6 cung cap cac hudmg dan dé thuc hién cac loi ich tai chinh va kinh té
théng qua viéc ap dung cac nguyén tac quan ly chat luong. N6 tao diéu kién ap dung cac nguyén
tdc quan ly va lua chon cac phuong phap va céng cu cho phép sy thanh céng bén virng clia mét ta
chure.

- ISO 10015 Quan ly chat luong - Huwong dan dao tao cung cdp cac huémg dan dé ho tro cac to

chirc giai quyét cac van dé lién quan dén dao tao. ISO 10015 c6 thé dwoc ap dung bat cir khi nao
can co hwong dan dé giai thich cac tham chiéu dén “giao duc” va “dao tao” trong cac tiéu chuan
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hé théng quan ly chat luong 1SO. Bat ky "dao tao” tham chiéu bao gom tat ca cac loai gido duc va
dao tao.

-1SO / TR 10017 Hudmg dan vé cac ky thuét théng ké cho 1SO 9001: 2000 giai thich cac ky thuat
thong ké theo sir thay déi cé thé quan sat duwoc trong hanh vi va két qua clia cic qua trinh, ngay
ca trong diéu kién én dinh ré rang. Ky thuat thong ké cho phép sir dung tot hon céac dir liéu san co
dé ho tro trong viéc ra quyét dinh va do ddé gitup lién tuc cai thién chéit luvong san phim va qua
trinh dé dat duoc sir hai long ctiia khach hang.

- ISO 10018 Quan ly chat luong - Hudng dan vé sy tham gia va thim quyén cla moi nguéi cung
cap cac hudng dan anh huong dén su tham gia va thdm quyén cia moi nguoi. Mot hé théng quan
Iy chat luong phu thudc vao s tham gia clia nguti cd thim quyén va cach thic ching dwoc gici
thiéu va tich hop vao té chirc. Viéc xac dinh, phat trién va danh gia kién thirc, ky nang, hanh vi va
moi trudmg lam viéc la rat quan trong.

- ISO 10019 Hudng dan lua chon tir van hé théng quan ly chat lwong va sir dung dich vu cua ho
cung cap hudng dan cho viéc lva chon tw van hé théng quan Iy chat luong va sir dung dich vu cia
ho. N6 dua ra huwdng dén vé quy trinh dénh gid nang luc cia mdt nha tw van hé théng quan ly chat
luwong va cung cap niém tin rang nhu cau va mong doi cia té chirc déi vai cac dich vu cia nha tr
van sé duoc dap img.

- Huéng dan chaa 1SO 19011 vé danh gia cac hé théng quan ly cung cip hudng dan vé quan ly
chuong trinh danh gia, vé lap ké hoach va tién hanh danh gia hé théng quan ly, ciing nhr tham
guyén va danh gia ciia danh gia vién va nhom danh gia. 1SO 19011 duoc thiét ké dé ap dung cho
cac danh gia vién, cac té chirc thuc hién cac hé théng quan ly va céc to chirc can tién hanh danh
gia céc hé thong quan ly.

Bang B1 - Méi quan hé giita cac Tiéu chuan Qudc té khac vé quan ly chat luong va cac hé théng
guan ly chat luong va cac diéu khoan cia Tiéu chuan Qudc té nay

Cac tiéu chuan Piéu khoan ciua Tiéu chuin Quéc té nay

khac 4 5 6 7 8 9 10
ISC 9001 All All All All All All All
IS0 9004 All All All All All All All
IS0 10001 8.2.2,85119.1.2
1SO 10002 91.2 10.2.1
1SO 10003 912
1SO 10004 912,913
IS0 10005 53 6.1, 6.2 All All 9.1 10.2
IS0 10006 All All All All All All All
1SO 10007
ISO 10008 All All All All All All All
IS0 10012 7.1.5
ISOTR 10013 7.5
ISO 10014 All All All All All All All
ISO 10015 7.2
ISOTR 10017 6.1 7.1.5 9.1
ISC 10018 All All All All All All All
IS0 10019 8.4
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- - -
Cac tiéu chuan

= - g %
Pieu khoan cua Tiéu chuan Quéc té nay

khac

6

7

9

10

ISO 19011

9.2

CHU THICH: "All" cho biét tdt ca cac diéu khoan con trong diéu khoan cu thé cta Tiéu chudn
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Phu luc C
\ (théng tin bé sung)
Cac yéu cau GMP déi véi vat liéu bao géi so cap cé in

G.1 Artwork / mau goc va phuwong tién in an

C.1.1 Khai quat

C.1.1.1 File Artwork / mau goc phai duoc dat tén va duoc luu trir theo mét thi tuc duoc lap thanh
van ban cho phép chiing dugc nhén biét dé dang, duoc kiém soat phién ban va co thé truy vét.
C.1.1.2 Tat ca cac phuong tién in An phai

a) dugc nhin dang duy nhat mot cach ro rang dé co thé truy vét dén tai liéu goc.

b) duoc san xudt tir, va cd thé truy vét dén, tai lidu liéu goc duoce giir bai khach hang.

c) duoc kiém tra xac nhan boi khiach hang bang ban sao duoc duyét hoac bang dir liéu dién tir va
ghi ho so (xem 7.5.3), va

d) duoc bao quan tai khu vire an ninh véi mét hé théng dwoc xdc dinh thim quyén phat hanh va
hoan tra lai kho.

C.1.2 Ban in / truc in

Khi ¢6 nhiéu hon mét ban / truc in dugc yéu cau, phai co mdt hé thong bang van ban dé dam bao
rang tat ca cac ban / truc in trong mét bé duoc st dung. Khi mot bé ban / truc in chira thiét ké
chung, mai ban / truc in riéng lé trong bé phai diroc nhan dang duy nhat, ré rang va duoc lap thanh
van ban.

C.1.3 Thay déi ban sao / thiét ké

Khi mot thiét ké yéu cau vai ban / truc in va vai cai trong so ching duoc thay thé bai vi thay dai
ban sao / thiét ké, phai cd mdt thl tuc duoc lap thanh van ban dé cho phép thay thé (cac) ban / truc
in bi Anh hwomg va giir lai cic phuong tién in khac trong bé. Ban / truc in géc phai la doi tuong kiém
soat ctia mdt thi tuc cho phép tii nhan dién.

C.1.4 Kiém tra xac nhan

C.1.4.1 Khai quat

Kiém tra xac nhan cua thiét ké trén phuong tién in an phai duoc thuc hién trong qua trinh chuin bi
san sang cho may in va tride khi duoc duyét cho san xuat.

C.1.4.2 Biét trir va hiy bo

Té chirc phai co:

a) mot thu tuc dwoc lap thanh van ban dam bao rang ban géc va phuong tién in, cho mot phién ban
thiét ké da tai ban, la déi twong biét trir chinh thirc, va

b) mét hé thong duoc lap thanh van ban mé ta chi tiét phuong phap hiy bo cac ban goc va phuong
tién in 4n khéng mong mudn; nhimg thir nhr thé phai duoc lam cho khéng thé sir dung duoc va
diroe hiy bo theo cich duoc kiém soat va an toan.
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C.2 Cac qua trinh in va chuyén dai

C.2.1 Thiét dit may in (chuan bi san sang)

C.2.1.1 Lan chudn bi san sang ban dau phai duoc thuc hién sir dung thanh phin hoac vét liéu
khéng in

C.2.1.2 Nhimg qua trinh lam san sang tiép theo cd thé sir dung vat liéu tir lan in khdi dau cua cung
mat me.

C.2.1.3 Vat lidu cho lan chuan bi san sang dau tién co thé tai sir dung trong qua trinh chuan bi san
sang theo cach dé dat duoc chinh xac vé mau sac.

C.2.1.4 Vit liéu duoc sir dung dé chuin bi san sang phai dwoc tiach biét va sau dé duoc huy bo nhw
phé pham.

C.2.2 Cac hé théng chuyén déi

Cac hé thong chuyén déi duoc thiét ké dé giam thiéu thoi gian chuan bi san sang (vi du thay ban in
tir déng), va khéng cho phép don quang téng thé diay chuyén, phai la déi tuong clia mdt danh gia
rii ro bang van ban va phai duoc diéu hanh vdi cac bién phap nham dam bao an ninh san pham.
Tat ca cac phuong tién in an tir 1an in truoc phai duoc loai bo khoi day chuyén trudc khi duyét cho
phép in chinh thirc. Tat ca cac bién phap kiém soat déu phai lip ho so (xem 7.5.3).

C.2.3 Mau luu

C.2.3.1 Tat ca cac mau in trong qua trinh duoc gitr lai phai duoc nhan dang ro rang va duoc bao
quan an ninh.

C.2.3.2 Cac mau st dung cho muc dich khéac (vi du hanh chanh / kinh doanh) phai duoc tranh néu
chiing nam ngoai tam kiém soat clia Cong ty.

C.2.4 Thay thé phuong tién in

C.2.4.1 Trong sudt mét dot san xuat, néu viéc thay ban in duoc thue hién tir mot nguén phé duyét
co dinh (vi du cac am ban, hoac sir dung cong nghé vi tinh tir hinh anh), qua trinh in c6 thé duoc
tiép tuc sau khi thuc hién mot kifm tra “dau ra dau tién”

C.2.4.2 Trong sudt mot dot san xudt, néu cac ban in duoc tao ra tir mot ngudn mai (vi du tai lap 1én
mot hinh anh), dot in hién hanh phai duoc nang lén; viéc thay thé ban in phai duoc xir Iy nhu mét
ban goc mai. Hoat ddng san xuat tiép theo phai duoc xir Iy nhr mdt mé maéi. Viéc dua vao sir dung
cla tit ca cac phuong tién in déu phai duoc lap ho so (xem 7.5.3).

C.2.5 In nhom

In nhom (gua trinh in nhiéu hon mot thiét ké trén moét nén tai cung mot dot san xuat) duoc cong
nhén va duoc phan loai nhu mét rii ro cap tinh lién quan dén viéc trdn lan. Do dd, diéu nay phai chi
duoc phép khi thoa thudn véi khach hang va khi hoan tat mét danh gia rii ro bang van ban dé danh
gia va giam nhe rii ro nhiém chéo (xem 8.2.1).

C.2.6 San xuat hang loai va giir ton kho

C.2.6.1 San xudt hang loat va giir ton kho san pham chi duoc phép thuc hién néu cé thoa thuan
trong hop dong.

C.2.6.2 To chirc phai kifm soat bao quan dé dam bdo an ninh va toan ven cta san pham va duy tri
kha nang truy xuit nguon goc cia nd vé thing tin san xudt va nguyén vét lidu duoc sir dung.
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C.2.7 In dién tir

C.2.7.1 Kha nang linh hoat clia in dn dién tir dua vao sir dung cac hoat dong mdi phai duoc kiém
soit va duoc lap thanh van ban dé dam bao su chinh xdc va an ninh cua san pham in an.

C.2.7.2 Viéc sir dung in an dién tir va bat ky yéu cau dac biét nao déi voi san pham phai duoc thoa
thuén vidi khach hang.

C.2.7.3 To chirc phai thiét lap mét hé théng truy cap file an toan, duoc thiét ké dé ngan ngira sir
dung khéng diing muc dich céc file goc khéng chinh xac.

C.2.7.4 Trir phi c6 bién phap an ninh thay thé duoc thiét ké, viéc ki€ém soat may tinh cling voi may
in dién tir phai chi co file goc cu thé trong bd nhé ctia né ding cho dot in hién hanh, va loai bo file
nay phai la mét phan ctia quy dinh don quang day chuyén bang van ban.

C.2.7.5 Cac cai dat van hanh dé dat duoc mau sac chap nhan duoc phai duoc thiét lap théng qua
mot qua trinh chinh thire va duoc lap ho so (xem 7.5.3)

C.2.7.6 Ddi véi san xuat dang cudn lién tuc phai cé6 mot bién phap thich hop dé dam bao tich riéng
san pham; cac qua trinh tiép theo phai duoc kiém tra xac nhédn nham dam bao tich riéng san pham
chinh xac va loai bo phian nguyén vat liéu duoc xac dinh la chong lan.

VI DU: Viée chuyén dii xée dinh hoae ching 1an gitta mdi dot in, vi du van bén in gid hodc vit liéu triang, doc
ma va kiém tra xdc nhin ma.

C.3 Nhimng hé thong ma an ninh

C.3.1 Khai quat

Nham dam bao an ninh san phdm va ngan ngima nhiém chéo, nhimg hé thong ma an ninh cé thé
diroc bao gom trong thiét ké vat lidu bao gdi so cAp cho muc dich kiém tra xac nhéin hoac bdi to
chirc trong qua tinh san xuéat va/hoac boi khach hang trong qua trinh déng goi.

CHU THICH: Céc hé théng ma an ninh thudmg gap, vi du: hé théng barcode, ma ma trin dir liéu (data matrix
code), the cong nghé (tag technology)

Khi dupc thoa thudn nhw mot phan cia hop dong, td chirc ¢d thé thém cac ma nhén biét cua riéng
minh vao thiét ké san pham.
Khi td chirc chiu trach nhiém cho viéc quy dinh hé théng ma an ninh, mdi mau cia thiét ké nén bao

gom trong mé. Vi tat ca hé thing ma an ninh, néu mét mau khoéng phi hop vdi yéu cau cia thiét bi
scan, khich hang phai duoc thing tin vé diéu nay.

C.3.2 Cac phuong phap / thiét bi kiém tra xac nhan

C.3.2.1 Trong thyc té, méi hang muc ma hoéa an ninh phai duoc thiam tra bdi thiét bi scan trén
chuyén dé dam bao rang cdc ma hoa la doc duoc va rang san pham chinh xac dang dwoc san xuat.
Viéc scan ma an ninh can duoc thire hién trong suot qua trinh san xuat.

C.3.2.2 Cau hinh thiét bi phan mém / kiém soat scan phai duoc kifém soat dé€ ngan ngira gia mao
trai phép. Khi c6 thé, cac ma hoa phai duoc nap vao tir mét nguon doc lap, vi du tiéu chudn ky thuat
hoac ban proof duoc duyét.

C.3.2.3 Phai co mot hé thang hiéu qua cho viéc tir chdi cac san pham khong dat phat hién béi qua
trinh scan. Moi san pham bi tir chdi bai hé théng scan trén chuyén phai duoc diéu tra dé xac dinh
nguyén nhan bi tir chéi va cac thanh phan bi tir chai sau dd duoc hiy bo. Nhimg phat hién nay phai
duoc lap ho sova duge xem xét trivde khi théng qua san pham.

C.3.2.4 Thiét bi scan trén chuyén va cac co ché tir chdi ciia nd phai la doi twong cia cac thir
nghiém thach thirc trong qua trinh san xuat dé kiém tra xac nhin xem liéu né co hoat dong hiéu
qua trong viéc phat hién va loai bo nguyén vat liéu cé ma khéng chinh xic hay khéng. Nhimg giam
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sat nhur thé phai duoc thuc hién khi bat dau qua trinh, tai tin suat thich hop va phai duoc lap hé so
(xem 7.5.3)

C.3.2.5 Bat ky san san pham nao dwoc yéu cau scan dién tir, nhung khéng duoc thuc hién, phai
diroc théng qua boi cap thaim quyén va dwoc ghi trong hd so chat luong. Khach hang phai duoc
théng bao va phai dat duoc sy phé duyét bing van ban ctia cap thim quyén trudc khi théng qua
san pham.

C.3.2.6 Doi vdi san xudt dang cudn nhiéu lan, tat ca cac lan phai la déi tuong cua hoat dong kiém
tra xac nhan ma an ninh. Khi diéu nay la khéng thé thuc hién duoc, va trong thoa thudn vai khach
hang, co thé chi kiém tra xdc nhan mot lan.

C.3.2.7 Cac bién phap do lutmg ngoai chuyén va/hoac kiém tra xac nhan cdc ma mau tir tat ca cac
lane phai dugc thue hién.

C.3.3 Ma “Piém ban lé”

Khi cd cidc ma “difm ban 18" (GS1/EAN, Code 39, PZN, ...) duoc bao gom trong thiét ké, mot kiém
tra kiém tra xdc nhén mau bang vin ban phai duoc thuc hién trong qua trinh san xuat.

C.3.4 Nguyén vit liéu va san pham dang cuén

C.3.4.1 Trir phi c6 cac quy dinh cu thé cia khach hang, nhimg cho ndi phai

a) sir dung bang keo mau sang & ca hai mat cia tam.

b) ki€m tra hai mat ctia tdm dé dam bao rang vt liéu gidng hét nhau da duoc néi véi nhau.

Mot gidi han téi da sé lwong diém nai cd thé duoc quy dinh.

C.3.4.2 56 luong nguyén vat liéu (chiéu dai, cin nang hoac s6 luong) duoc san xudt trén moi cudn
phai duoc xac dinh trong gidi han chinh xdc da thoa thuan voi khach hang va duoc ghi trén cudn.

C.3.4.3 Nhéan dang mé / 16, s6 cudn va ngay san xuat phai duoc ghi & mat trong cua 16i cua timg
cudn.

C.3.4.4 DPé ngan ngira nhiém chéo, tam (mang) phai chay dén vit lidu tring & cudi dot chay dé
dam bao riang khing vat liéu dwoc in nao con lai trén thiét bi in.

C.3.4.5 Khi can thiét dé lai vat liéu da in trén thiét bi chuyén ddi do khé khan cho viéc thuc hién
kéo mang, phai co mit thi tuc duwoc lap thanh van ban chinh thirc cho viéc loai bo va huy bo vat
liéu duoc sir dung dé kéo thiét ké mdi qua may.

C.3.4.6 Néu vat liéu bi 16i in c6 thé [can] duoc da duoc san xuat nhur la mot két qua cia thiét ké
hoac van hanh thiét bi in, t6 chirc phai c6 mot thong dam bao phat hién, loai bo va tach biét san
phdm duoc san xudt vai 16i mau hoac chir.
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Phu luc D
(théng tin bé sung)
Huéng dan kiém tra xac nhan, tham dinh va xac nhan gia tri st
dung cac yéu cau doi véi vat liéu bao géi cé kin

D.1 Khai quat

Phu luc nay mé ta cach tiép cdn khi kiém tra xac nhéin hoac thdm dinh va xac nhén gia tri sir dung
duroc yéu cau.

Hudmg dan nay lién quan dén cac yéu cau ¢ diéu khoan 8.5.1.2 (cac yéu cau b6 sung lién quan dén
GMP vé ki€m tra xac nhén, thim dinh va xdc nhén gia tri sir dung). N6 khéng ap dung dai véi 8.3.2
(hoach dinh thiét ké va phat trién), 8.3.3 (cic dau vao cua thiét ké va phat trién), 8.3.4 (kiém soait
thiét ké va phat trién) va 8.3.5 (cac dau ra cua thiét ké va phat trién).

Toan bd phu luc nay, chi kiém tra xdc nhén / thim dinh thiét bi va xdc nhan gia tri sir dung clia qua
trinh / san pham duwoc dé céap.

Khi thiét ké va phat trién lién quan dén thiét bi, kifm tra xac nhan thiét ké va phat trién tuong
duong voi xdac nhén gia tri sir dung sir dung thiét bi.

Céac hang muc c6 thé yéu cau kiém tra xac nhén / thim dinh bao gom:

~ thiét bi duoc sir dung cho san xudt vat liéu bao goi so cap, cac tién ich va cac phong.

~ thiét bi thir nghiém duwoc sir dung dé xéc dinh s chap nhin nguyén vét liéu ban dau quan trong
vé chat luong, ban thanh pham / san phdm trong qua trinh hoac thanh pham.

Cac hang muc cé thé yéu cau xac nhan gia tri sir dung sir dung bao gom:
~xac nhan gia tri str dung sir dung cia cac qua trinh

~ xac nhan gia tri sir dung sir dung cua san pham don lé, khi thich hop hoac theo thoa thuan vai
khach hang.

Muc dich cia kiém tra xac nhén / tham dinh / xdc nhan gia tri sir dung sir dung la xac nhén théng
qua bang chimg bang van ban rang cac tiéu chudn ky thuit xac dinh trude da duoc dap Umg day du.

D.2 Huong dan xem xét

D.2.1 Khai quat

Mot danh gia rii ro bang van ban dugc sir dung dé xac dinh thiét bi nao va qua trinh nao can duoc
kiém tra xdc nhén / tham dinh / xdc nhan gia tri sir dung. Xac nhén gia tri sir dung st dung cua san
pham la lva chon, hoac sau mat quyét dinh noi bo cua té chirc hoac theo yéu cau cua khach hang.

Kiém tra xac nhan / tham dinh thiét bi va xac nhan gia tri sir dung sir dung ctia qua trinh / san
phdm cd thé duoc thue hién ddc ldp nhau, vi du xac nhan gia tri sir dung str dung cua mdt qua trinh
/ san pham mdi khéng yéu cau tai kiém tra xac nhén / tai tham dinh cac thiét bi hién co.

D.2.2 Cac xem xét trudoc kiém tra xac nhan / tham dinh / xac nhéan gia tri sir dung
Céc diéu kién tién quyét dé kiém tra xdc nhén / tham dinh / xdc nhén gia tri sir dung str dung cua
thiét bi la:

~ cac yéu cau ky thuat duoc duyét / duoc thoa thudn;

~ xac dinh vai tro va thoa thudn céac trach nhiém (t6 chirc va nha cung cap);
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~xac dinh cac thong s6 qua trinh quan trong;

~ dao tao GMP va kiém tra xac nhéan / thim dinh;

Cac diéu kién tién quyét dé xac nhén gia tri str dung str dung cta qua trinh / san pham la:
__ tiéu chuén san pham / qua trinh dwoc duyét / dugc thoa thuén;

thiét bi da duoc kiém tra xac nhan / tham dinh;

~ xac dinh vai trd va cac thoa thudn céac trach nhiém (t6 chirc va khach hang);

~ xac dinh cac thong s6 qua trinh quan trong;

~dao tao (nhén vién van hanh, nhan su quan ly chat luong, ky thudt,...);

_cac quy trinh thao tic chuin cung cap chi tiét vé cach thirc sdn xuit / vin hanh va lam sach
thiét bi.

D.2.3 xac nhan gia tri sir dung sir dung phan mém

Phan mém cé thé duoc xic nhén gia tri sir dung str dung / kiém tra xic nhén (xem 8.5.1.2.4 va
8.5.1.2.5) boi cac thir nghiém chirc nang. Phan mém duoc diing nhu mdét phan ctua thiét bi co thé
durgc bao gom trong kiém tra xac nhan / tham dinh thiét bi.

CHU THICH: GAMP Guideline 6 thé cung edp cdc huimg din cdch thir nghiém chire ning cd thé thue hién.

D.3 Ké hoach xdc nhén gia tri sir dung sir dung goc (VMP) / Ké hoach tham
dinh goc
D.3.1 Khai quat

Ké hoach xac nhan gia tri sir dung sir dung goc (VMP) mo6 ta cac hoat dong xéc nhén gia tri sir dung
str dung (trong truomg hop nay bao gom ca kiém tra xdc nhan / thdm dinh) va thir tu thuc hién tuin
theo tiép can xac nhan gia tri sir dung tong thé. Can cap nhat ké hoach dinh ky, vi du hang nam.

Ké hoach xac nhéan gia tri sir dung sir dung géc can bao gom cac hang muc sau:
_ké hoach xac nhén gia tri str dung sir dung (xem [D.3.2) va lich biéu;

cau tric t chirc cla cac hoat dong xac nhan gia tri sir dung sir dung - cac vai tro va trach nhiém

(xem D.3.33;

__ban tém tat cac thiét bi, qua trinh quan trong (xem D.3.4 va D.3.5) va san pham (chi trong trudng
hop khéch hang cé lién quan xdc nhéan gia tri sir dung sir dung);

cac vién dan dén cac tai lidu hién cd (vi du vién dan dén mdt bao cdo xdc nhan gia tri sir dung sir
dung hién cd), néu duoc ap dung;

cac vién dan dén cac thu tuc co thé dp dung (vi du phuong phap tiép cén xdc nhan gia tri sir dung
sir dung tong thé, dinh dang van ban).

Trong trimg hop ctua nhimg dir 4n lom (cic ki€m tra xdc nhén / thAm dinh / xac nhin gia tri sir
dung sir dung khac nhau duoc két hop trong mét du an), nén tao ra cac ké hoach xac nhan gia tri
sir dung sir dung goc riéng biét.

D.3.2 Ké hoach xac nhan gia tri sir dung sir dung

D.3.2.1 Khai quat

Xac nhan gia tri sir dung sir dung tién liéu (tham dinh tién liéu) duoc dé nghi nhr mot 16i tiép can
ra thich hon nhung dudi mét hoan canh nhat dinh xac nhén gia tri sir dung sir dung dong quy (thim
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dinh dong quy) hodc xac nhan gia tri sir dung sir dung hdi cimu (thdm dinh hdi ciru) co thé duoc
chdp nhan (tuyén ba nay khong ding véi cac qua trinh tiét trung, xem 8.5.1.4.2 va 8.5.1.2.5).
D.3.2.2 Xac nhan gia tri sir dung sir dung tién liéu

Viéc xac nhan gia tri sir dung sir dung tién liéu thuc hién trudc san xuat thuong mai

D.3.2.3 Xac nhin gia tri sir dung sir dung déng quy

Xéc nhan gia tri str dung sir dung déng quy chi nén ap dung dé thuc hién tham dinh hiéu nang va
xac nhan gia tri sir dung sir dung qua trinh.

Xac nhan gia tri sir dung sir dung déng quy bao gom cac hoat dong duoc thuc hién song song vdi
san xuat san pham thuong mai trong khi san phdm thwong mai duoc théng qua trrde khi céd cac két
luAn cha cic hoat déng xac nhan gia tri sir dung str dung. Xac nhén gia tri sir dung sir dung déng
quy can tuin theo cac nguyén tac va thu tuc lién quan véi xac nhan gia tri sir dung sir dung tién
liéu.

Xéc nhén gia tri sir dung thuc hién theo cac chién dich dai dién cho mét dac thu trong san xuat véat
liéu bao gdi so cap. Trong mot sé trutmg hop, cac day chuyén / thiét bi duoc sir dung co san xuat
chién dich. Trong nhimg trutmg hop nay, xdc nhan gia tri sir dung sir dung déng quy co thé bi dan
doan (cling c6 thé cho khoang thoi gian dai hon) va dwoc tiép tuc lai trong chién dich san xuat tiép
theo.

D.3.2.4 xac nhan gia tri sir dung sir dung heéi cira

xac nhan gia tri sir dung sir dung héi ciru ngu ¥ rang san pham thwong mai da duoc théng qua trudc
khi cé két luin ctia cic hoat déng xac nhan gia tri sit dung sir dung.

Loi tiép can nay bao gom thiét lap ciac bang chimg bang van ban rang cac thiét bi duoc lap dat va
van hanh san xudt ra san pham 6n dinh bang cach thuc hién xem xét cac dir lidu qua khir duoc tao
ra trong khoang théng sé van hanh va nguyén vat lidu tho. Xem xét nay co thé bao gom cac ho so
bao tri va ky thuat, hé so chat luong va khiéu nai cta khach hang.

D.3.2.5 Loi tiép can ma tran
Nhin chung, 16i tiép can nay thich hop dua trén phéan tich rii ro.
Khi thiét bi twrong duong da dwoc thir nghiém, 16i tiép can nay duoc sir dung dé

giam s6 luong thir nghiém lap dat va van hanh trong qua trinh kiém tra xac nhén / thim dinh
thiét bi

~giam s6 mé PQ (thim dinh hiéu nang) trong qua trinh tham dinh thiét bi

_giam s6 mé PV (xac nhan gia tri sir dung sir dung qua trinh) trong qua trinh x4c nhan gia tri sir
dung sir dung san pham hoac qua trinh, va

tang thoi gian tai xdc nhan gia tri sir dung sir dung ciia mat thiét bi don lé va thyuc hién tai xac
nhén gia tri sir dung sir dung trén mot thiét bi thay thé.

Phan minh hoa tong quan bén dudi gitp hiéu ré cach thirc diéu nay co thé duoc sir dung

Bang D.1 Vi du sir dung tiép can ma tran

Loai hinh xdc nhén gia tri| May 1 (twong duwong | May 2 (tuong duong May 3 (twong duong

str dung may 2 va 3) may 1 va 3) may 2 va 3)
xac nhéan gia tri str dung 3 meé 1 ma 1 mé
sir dung lan dau
Tai xac nhan gia tri sir 1 mé khong thuc hién khong thuc hién

dung sir dung: nam dau
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Tai xdc nhin gia tri sir . 4 . . 4
dung sir dyng: ném thi 2 khong thyc hién 1 me khong thyc hién
Tai xac nhan gia tri sir khéng thuc hién khong thuc hién 1 mé

dung sir dung: nam thir 3 gt ; g thu ;

Tai xac nhan gid tri s 1 meé khong thuc hién khong thuc hién
dung sir dung: nam thir 4 g ' gt ;

Khi nhiéu san phim duge san xuat theo cung mot qua trinh, mot thiét ké dua trén kinh nghiém dé
chi thir nghiém nhimg dau miit, cdc san pham nho nhat va lém nhat cé thé duoc sir dung dé giam
thi€u s6 meé dwuoc xac nhan gia tri sir dung. Thiét ké gia dinh cac dau muit nay sé dai dién cho tat ca
cdc me gita cac dau muit. Trong truomg hop toi té nhat cd thé duoc xdc dinh, thir nghiém nhimg
truomg hop xdu nhat du dé thay cho viéc kifm tra cac dau miat.

Trong tat ca cac truomg hop, can cé du kién thirc vé san pham va qua trinh dé co duoc su hop ly.

Thiét bi thay thé, hop ly vé mat ky thudt va cac 1y giai cho quyét dinh phai duoc lap thanh van ban.

D.3.3 Cac trach nhiém va quyén han

Théng tin chi tiét vé céac vai trd va trach nhiém lién quan (goi la cac ca nhén véi trach nhiém thuc
hién cic budc xéc nhén gia tri sir dung sir dung va quyén han vdi cic két qua) can la mot phan cua
cac tai liéu xac nhan gia tri sir dung sir dung tuong ing va cian quy dinh trudc khi bat dau céng viéc
trir phi no da duoe xac dinh trong cac tai liéu hoac thi tuc khac.

D.3.4 Thiét bi quan trong doi véi chat luong

Panh gia rii ro vén la mo6t phan gan lién cia qua trinh ra quyét dinh va cé thé duoc sir dung dé xac
dinh liéu co can kiém tra xac nhan hoac thim dinh thiét bi hay khdng, do dé tat ca cac thiét bi can
duoc danh gia vé cac tac dong tiém an cua ching déi véi chat lwong cha san pham.

Thiét bi la quan trong néu mot trong s6 cac cau hai dudi day duoc tra 1o la co

~ Sursai léch vé chirc nang co tac dong truc tiép dén chat luong san pham nhu da xac dinh dai voi
loai san pham ma no tao thanh khong?

~ Thiét bi co duoc str dung dé dam bdo tinh thanh trung cta san pham khong?

~ Thiét bi cé duoc sir dung dé kiém soat hoac do lutmg chat lwong quan trong ctia cac céng doan
hoac thiéng s6 khong?

__ Thiét bi co tao ra dir liéu / hd so dé chap nhén hoac tir choi khong?

~ Thiét bi co tiép xic truc tiép vai san pham khong?

~ Thiét bi cé duoc sir dung dé ngan ngira nhiém ban, dé loai bo tac nhéin nhiém ban hoac dé lam
sach khong?

Khi thiét bi duoc xem la quan trong, viéc kiém tra xdac nhan hoac tham dinh can duoc thuc hién va
no duoc bao gom trong ké hoach xac nhéan gia tri sir dung (ké hoach tham dinh) géc

Khi thiét bi khong la quan trong, cac thuc hanh ki thuét tot ap dung va noé khong bao gom trong ké
hoach xac nhan gia tri sir dung (tham dinh) géc.

D.3.5 Cac qua trinh quan trong dai véi chat luong

Xdc nhén gia tri sir dung sir dung qua trinh duoc thue hién khi két qua dau ra khéng thé kiém tra
xac nhan bang cac theo doi va do luong sau do. Diéu nay bao gom cac qua trinh ma s sai sot chi
tro nén ro rang sau khi san pham dwoc dwra vao sir dung (xem 8.5.1.2.7)
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Mé hinh quyét dinh sau day co thé duoc sir dung dé xac dinh xem liéu qua trinh 6 la quan trong
hay khéng, dua véao rii ro san phim sé duwoc théng qua, ma khéng nam trong tiéu chuan ky thuit
xac dinh truoc:

fjué trinh ed duge thani—_Co

tra xdc nhan

khéang?

Co duwoe tham tra
xéc nhan diy da va
hiéu qua khéng?

qua trinh

Ca /{;E'Zm tra va kiém s%

9 Qua trinh quan trong Khing
- 2y - bl
doi vad chat leong

/_L‘ﬁng nhén gia tri
'\_sﬁ' dung qua r_r'inh_/

Hinh D.2 - Cay quyét dinh xac nhan gia tri sir dung sir dung /
qua trinh quan trong déi véi chat lwong

D.4 Thuc hién kiém tra xac nhén / tham dinh / xac nhan gia tri sir dung s
dung

D.4.1 Cac giai doan kiém tra xac nhan / tham dinh

D.4.1.1 Khai quat

Kiém tra xac nhan hoac tham dinh cin dua trén mot danh gia rii ro

Kiém tra xac nhan / thdm dinh thiét bi gom cac giai doan sau day: danh gia rui ro, thiét lap cac yéu
cau tiéu chudn va kiém tra xac nhéan / tham dinh.

Mot quyét dinh vé loai hinh tai liéu dwot yéu cau can duoc thuc hién & lic bat dau qua trinh va lap
thanh van ban trir phi né da duoc xdc dinh trong cac tha tuc xac nhin gia tri sir dung sir dung.

D.4.1.2 Panh gia mii ro

banh gia rii ro cin lam nén mong cho tiéu chudn ky thuat va qua trinh kiém tra xac nhan / thaim
dinh , va duoce ap dung thich hop tai tirng giai doan tai liéu can lam co sé cho danh gia rii ro déi v
chat luomg san pham.
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; QUA TRINH
QUA TRINH z :
THAM TRA XAC NHAN
THAM DINH THIET Bl THIET BI
banh gia mi ro banh gia rii ro
g
| g
B
Yéu cdu tiéu chudn ‘_g Yéu cdu tiéu chudn
'
URS vt URS
2
Tiéu chudn thiét bi E Tiéu chuan thiét bi
(FS/DS hoac FDS) (FS/DS hoac FDS)
v - Tham tra x4c nhan
5 {Lu:g{m} ¥ thiét bi tai nha
= - : g cung cap (lua chon]
E =
'_I: w En L
= 10 =g
#| |Thdmdinhldpdat| B
¥ = Tham tra xéc
S i l'lhnl.‘?.l]l thiét bi
Tham dinh
vén hanh
PQ - Tham dinh PQ - Tham dinh
hiéu nang higu nang
(néu thich hop) (néu thich hop)
Thong qua Thong qua
thiét bi cho thiét bi cho
san xuat san xuat

Tir viét tat:

DS: Tiéu chuan thiét ké

FAT: Thir nghiém chap nhén san xudt
FDA: Tiéu chuan thiét ké vé chirc nang
FS: Tiéu chuan chirc nang

SAT: Thir nghiém chap nhén tai nha may
URS: Tiéu chudn yéu cau boi ngudi diing

Hinh D.3 - Cac giai doan kiém tra xac nhén / tham dinh
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D.4.1.3 Cac yéu cau tiéu chuan ky thuat

D.4.1.3.1 Khai quat

Cac yéu cau tiéu chuin ky thuat cé thé duoc két hop trong mdt hoac nhiéu tai liéu tiéu chuan ky
thuat tiy thudc vao tam quan trong cua thiét bi c6 duoc xem la thiét bi tiéu chuan hay tuy chinh
hoac phu thude vao trach nhiém (cta td chirc hoac nha cung cap). Moi tiéu chuin ky thuét can bao
gom xac dinh ro rang, cu thé, coé thé thir nghiém duoc, cac tiéu chi chap nhan.

D.4.1.3.2 Tiéu chuan ki thuit yéu cau béi nguoi ding

Mot URS xac dinh trong 3.7.11 14 mét tai liéu duoc duyét tuyén bé tiéu chuan ky thuat san pham
nguyén vat liéu duoc san xuat bdi thiét bi nay theo ding chirc nang, vdn hanh va/hoac cac khia
canh ky thuat cta thiét bi hoac qua trinh dugc yéu cau san xudt ra san pham mong doi. URS cé thé
bao gom cac cAn nhac déi vai layout thiét bi véi khoang khéng phit hop cho dong chay nguyén vét
liéu va nhan vién van hanh, san co cac phu ting thay thé, va dé dang tiép céin cho hoat dong vé
sinh va don quang day chuyén. Cac thong tin nay co thé duoc cung cap trong cac tai liéu khac.

D.4.1.3.3 Tiéu chuan thiét bi
biéu quan trong la tat ca cac khia canh quan trong dwoc bao gom trong céac tiéu chuan ky thudt.

Cac khia canh quan trong cta hé théng san xuat dién hinh la cidc chitc nang, dac diém, kha nang,
hiéu nang hoac cac dac tinh can thiét déi voi qua trinh san xuat va hé thong dé dam bao su dn dinh
chat luong san pham.

D.4.1.3.4 Kiém tra xac nhén / thim dinh thiét bi

Mot cach tiép can co hé thong can dugc xdc dinh dé kifm tra xac nhan rang thiét bi phu hop vdi
muc dich sir dung, duoc lap dat ding va duoc van hanh chinh xac theo cac yéu cau ky thuat da xac
dinh. Mirc d6 kiém tra xac nhén / tham dinh va mic dd chi tiét cua cac tai lidu can duge dua trén
danh gia rii ro, bao gom ca nhimg diéu lién quan dén chat luong san phdam, va mirc dé phirc tap va
tinh dac thii ctia thiét bi.

kiém tra xac nhan / tham dinh c6 thé duoc chia thanh hai giai doan: tham dinh lap dat va tham dinh
van hanh, nhung cling cé thé két hop thir nghiém lap dat va van hanh trong mét giai doan nhu no
da duoc lam trong giai doan thir nghiém tai nha cung cdp va thir nghiém tai nha may.

Cac dir liéu duoc chap nhén, vi du dir liéu cé duwoc tir cdc thir nghiém tai nha cung cap khong thé
lap lai tai nha may trir phi viéc chuyén giao thiét bi cé bao gom thir nghiém.

Thir nghiém lap dat cin bao gom: kiém tra xdc nhan xem thiét bi co6 duoc lap dat ding theo tiéu
chuan ky thuat, dwoc hiéu chuan, khi thich hop khéng.

Thir nghiém van hanh can bao gom: kifm tra xac nhin van hanh thiét bi & mirc trén ciing va miic
dudi cling cua cac gidi han van hanh yéu cau.

D.4.1.4 Tham dinh hiéu ning

Thir nghiém PQ sir dung cac nguyén vat liéu san xuat dé kiém tra xac nhan rang thiét bi la ding va
vat liéu bao goi so cdp cd thé duoc san xuat 6n dinh theo cac diéu kién van hanh quy dinh. PQ dai
hoi hiéu nang toan bé day chuyén dé dam bao rang no cd thé san xuat mot cach dn dinh & mire tiéu
chuan chat lwong yéu cau. Thir nghiém qua trinh va cac két qua clia mdt so thich hop cac mé lién
tiép nhau (thuwomg la 3) quy dinh trong tai lidu chinh thirc va duoc duyét.

Dua trén quan ly ri ro (vi du tiéu chudn thiét bi va tat ca cac tiéu chudn ky thuat san pham duoc
thir nghiém trén timg mé trudc khi théng qua), tham dinh hiéu nang c6 thé bo budc hoac co thé két
hop voi xac nhén gia tri sir dung sir dung qua trinh hoac san pham.
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Mot ngoai lé doi vai viéc sir dung ba me lién tiép co thé duoc chap nhéan khi qua trinh san xuat dai,
vi du mdt mé don nguyén vat liéu co thé yéu ciu vai tudn san xuat lién tuc. Trong tri'mg hop nay,
PQ) c6 thé duwoc thuc hién trén ba mé con clia mirc toi thiéu la moét ngay san xuat cho mai me.

D.4.2 Xac nhan gia tri sir dung sir dung qua trinh va san pham

D.4.2.1 Xac nhan gia tri sir dung sir dung qua trinh

Mot qua trinh xdc nhéin gia tri sir dung sir dung bao gém mot s6 cac mé san xudt lién tiép (thutmg
la 3) duoc san xuat trong diéu kién binh thutmg vdi mdt mire d6 lay mau va thir nghiém bé sung cao
hom so voi san xudt binh thuwomg. Xac nhén gia tri sir dung sir dung qua trinh c6 thé duoc két hop
vii PQ). Trong trvomg hop cac qua trinh san xuat dai, ngoai trir twong tir duoc chap nhén déi vii cac

mé PV (xem D.4.1.4).

Xac nhan gia tri sir dung str dung qua trinh phai dua trén kién thirc co ban vimg chac vé qua trinh
va céc bién déng / thay déi cta no.

Xac nhan gia tri sir dung sir dung qua trinh déc lap vdi san pham. Léi tiép can ma trén co thé duoc
sir dung (xem D.3.2.5).
D.4.2.2. Xac nhén gia tri sir dung sir dung san pham

Céc tiép can la trong sur két hop véi xac nhén gia tri sir dung sir dung qua trinh; tuy nhién cic yéu
cau cu thé ctia khach hang co thé duoc thém vao.

D.5 Tai liéu kiém tra xac nhan / tham dinh / xac nhan gia tri sir dung st
dung

D.5.1 Khai quat

Tat ca tai liéu can duoc xem xét va phé duyét trirde khi bat dau kiém tra xac nhan / tham dinh / xac
nhén gia tri sir dung sir dung / théng qua.

Moi quyét dinh théng qua can duoc chiu trach nhiém béi bé phin chat luong.

Moi cap nhat cua mot tai liéu phai duoc theo doi béi kiém soat phién ban.
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Hinh D.4 - Vi du vé cau truc tai liéu

D.5.2 Ké hoach (lua chon)

Mot hoac nhiéu ké hoach cé thé tao lap chi tiét cac budce thuc hién & cac giai doan khac nhau clia
ki€m tra xac nhan / tham dinh / xac nhan gia tri sir dung cia mét du an trir phi da cé mé ta chi tiét
trong cac thi tuc xac nhan gia tri sir dung sir dung.

Cac ké hoach nay bao gom cac néi dung sau:

~ mo ta vé du an / pham vi;

__vai tro va trach nhiém;

_ké hoach;

~_phén tich rii ro;

__cac tiéu chi chap nhan chung;

~phuong phap tiép can xac nhan gia tri sir dung sir dung;
_ cac tai liéu phai duoc tao lap;

__vién dan dén cac thu tuc va bién phap kiém soat su thay dai;
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~xac dinh cdc diéu kién cho tinh trang biét trir cac mé diing PQ hoac xdc nhén gia tri sir dung sir
dung

Ké hoach va dé cuong cé thé két hop trong ciing mot tai lidu.

B.5.3 Dé cuong

Mot dé cuong dang van ban can duoc thiét lap dé mo ta cu thé cach thirc kiem tra xac nhan / tham
dinh / xdc nhan gia tri sir dung st dung sé duoc thuc hién.

Dé cuong c6 thé bao gom cac ndi dung sau:

~ md ta vé pham vi / du an;

_cac trach nhiém va vai tro;

_giai thich cho phuong phép tiép can duoc chon;

_ cac thir nghiém can dwuoc thuc hién vai cac phuong phap thir nghiém va diéu kién thir nghiém;
chi tiét cac tiéu chi chap nhan cho timg thir nghiém;

~ ké hoach lay mau;

~ cac tham sé qua trinh quan trong;

~ vién dan dén cac thi tuc; bién phap kiém soat thay doi va cac yéu cau tiéu chuan ky thuat;
_cac diéu kién tién quyet;

B.5.4 Bao cao

Mét bao cao vién‘dﬁn chéo voi dé cuong tham tra cong nhéan / tham dinh / x4c nhén gia tri sir dung
can duoc soan thao.

Bao cao bao gom c6 thé cac ndi dung sau:

_ tom tat cac két qua thir nghiém;

_ dir liéu tho;

cac sai biét quan sat dugc va cac hanh didng khac phuc da thuc hién hoac phai duoc thuc hién;
~ két luan;

_ cac thay doi da6i voi ké hoach nhwr da xédc dinh trong dé cuong véi cac giai thich thich hop.

Sau khi hoan tat thoa dang mét thir nghiém, mdt théng qua chinh thitc cho budc kiém tra xac
nhén / tham dinh / xdc nhén gia tri sir dung sir dung tiép theo phai dugc thyc hién nhur mét phé
duyét bang van ban.

B.5.5 Bao cao tém tat xac nhan gia tri sir dung sir dung - VSR (lua chon)

Bao cdéo tom tat xac nhéan gia tri sir dung sir dung c6 sau khi hoan tat tat ca cac giai doan kiém tra
xac nhan / tham dinh / xac nhéan gia tri sir dung sir dung, bao gém duwr an.

Bao cao tom tat xdc nhan gia tri sir dung sir dung co thé bao gom cac noi dung sau:

~ vién dan chéo dén cac dé cuong va béao céo;

_cac thay doi dai voi ké hoach va giai thich cho bat ky thay déi nao;

_ phé duyét chinh thirc va két thiuc dir an.

B.5.6 Luu trir

Céac hé so kifm tra xdc nhén / tham dinh / xdc nhén gia tri sir dung str dung can duoc duy tri theo
7.53.11.
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B.6 Duy tri xac nhan gia tri sir dung sir dung

B.6.1 Khai quat

kiém tra xdc nhan / thdm dinh thiét bi va xdc nhén gia tri sir dung sir dung (cac) qua trinh / san
phdm can duoc duy tri. Moi thay dai phai duoc danh gid rii ro tac déng cia ching doi véi tinh
trang xac nhén gia tri sir dung sir dung. Néu can thiét, kiém tra xac nhan / thim dinh / xic nhan gia
tri sir dung sir dung hodc tdi tham dinh / tai xac nhén gia tri sir dung str dung céan dugc thyc hién.

Cac thay déi / cai tién doi vdi cdc tha tuc xac nhan gia tri sir dung sir dung can duoc danh gia rii ro
dé xac dinh xem c6 yéu cau vé xac nhan gia tri sir dung khong.

B.6.2 Kiém soat thay doi

Céac bién phap kiém soat cu thé cin dugc thue hién dé bao trim cac thay doi trong qua trinh ki€m
tra xac nhén / thdm dinh / xdc nhén gia tri sir dung sir dung. Cac bién phap kiém soat thay doi lap
thanh van ban, chinh thirc sau khi théng qua thiét bi / qua trinh / san pham va gitr trong toan bo
dong doi cua thiét bi / qua trinh / san pham.

B.6.3 Theo doi
Hanh déng can dwoc thuc hién dé hoan tat moi hanh déng vuot chuan, vi du cac khiém khuyét sau
kiem tra xac nhan / tham dinh / xdc nhan gia tri sir dung sir dung.

Tat ca cac hanh dong can duoc lap thanh van ban.
B.6.4 Bao tri phong ngira

Sau khi thﬁng gua thiét bi, mét ké hoach bao tri phong ngira (bao gém hiéu chuédn) can duoc thiét
lap dé dam bao hiéu nang thiét bi.

B.6.5 Tai tham dinh / tai xac nhan gia tri sir dung sir dung

Bao ldu thiét bi / qua trinh cén van hanh trong tuyén bé kiém soat va khong co thay dai nao xay ra
ddi vai thiét bi / qua trinh hoac san pham déu ra, thiét bi do khong can tai tham dinh va qua trinh
khéng can tai xac nhan gia tri sir dung. Khi thiét bi / qua trinh van hanh trong céac tuyén bd kiém
soat duoc xac dinh badi phan tich qua trinh hang ngay dir lidu kiém soat va moi két qua kiém tra san
phdm phii hop vdi cac tiéu chuan ky thuat va vdi cac bién dong.

Khi thay doi hoac bién ddng xay ra, thiét bi / qué trinh can duoc xem xét va danh gia va tai tham
dinh / tai xAc nhan gia tri sir dung can dwoc thuc hién khi thich hop.

Théd gian tai tham dinh / xac nhén gia tri sir dung sir dung cé thé duogc yéu céu, vi du déi véi cac
phong sach, cac qua trinh tiét trung.
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of a sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices

[32] 150 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices

[33] 150 19011, Guidelines for ouditing management systems

[34] 150 31000, Risk management — Principles and guidelines

[35] 150 31010:2009, Risk management — Risk assessment technigues

[36] 150 37500, Guidance on outsourcing

[37) ISO/IEC 90003, Software engineering — Guidelines for the application of IS0 9001:2008 to

computer software
[38] IEC 60300-1, Dependability management — Part 1: Guidance for management and application

[39] [EC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1General requirements for basic safety and
essential performance

[40] IEC 60812, Analysis techniques for system reliability — Procedure for failure mode and effects
analysis {FMEA)

[41] 1EC 61025, Fault tree analysis (FTA)

[42] 1EC 61160, Design review

[43] 1EC 61882, Hazard and operability studies (HAZOP studies) — Application guide
[44] ISOMEC Guide 2, Standardization and related activities — General vocabulary
[45] ISO/1EC Guide 73, Risk management — Vocabulary

[46] ISOMEC Guide 99:2007, International vacabulary of metrology — Basic and general concepts and
associated terms [VIM)

[47]  Quality management principles!!
[48] Selection and use of the 150 9000 family of standards?)
[49] 1509001 for Small Businesses — What to do®)

1] Available from hitp:/ /www.iso.org.
2)  Available from htp:/ /www.iso.org.
3)  Available from hitp:/ Swwwiso.org.
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