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L&i néi dau

TCVN ISO 13485 : 2004 hoan toan tuong duong véi ISO13485 : 2003.

TCVN ISO 13485 : 2004 do Ban ky thuat tiéu chudn TCVN/TC 176,
Quén ly chét lugng va dam bao chét Iuong bién soan, Téng cuc Tiéu
chuén Do ludng Chat lugng dé nghi, B6 Khoa hoc va Céng nghé ban
hanh.
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L&i gidi thiéu

0.1 Khai quat

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cau doéi véi hé théng quén ly chét luong cé thé sit dung bdi t6 chirc
thiét ké, phat trién, san xuét, 1ap dat va bdo dudng dung cu y té va bdi t6 chirc thiét ké, phat trién va

cung cép dich vu lién quan.

Tiéu chudn nay con dudc céc t6 chifc ndi bd va bén ngoai, bao gébm céc té churc chimg nhéan, sit dung
d€ danh gia khé nang cia t6 chirc dé déi vai viéc dap tng nhing yéu cau ché dinh va yéu cau cua
khach hang.

Thong tin 8 "CHU THICH" 1a dé giai thich ho&c 1am rd cac yéu cau.

Luu y réng céac yéu céu déi véi hé théng quan ly chét luong quy dinh trong tiéu chuén nay la dé b6 sung

cho nhiing yéu cau ky thuat déi véi sén pham.

Viéc chdp nhan hé théng quan ly chat ludng can I& moét quyét dinh chién ludc cla té chiic. Viéc thiét ké
va ap dung hé théng quan ly chat luong ctia mét t& chiic phu thudc vao cac nhu cau khac nhau, cac
muc tiéu riéng biét, cac san pham cung cap, cac qua trinh dudc st dung, quy md va co cau cla té chiic
d6. Tiéu chudn nay khéng huéng téi su ddng nhat vé cau tric cla cac hé théng quan ly chat luong hodc

cla su dong nhat clia hé thong tai liéu.

Cé rét nhiéu ching loai dung cu y té€ va mét s6 yéu céu cla tiéu chuén nay chi dp dung cho cac nhém

dung cu y t& dugc néu ra. Cac nhém nay duoc xéc dinh & Piéu 3.

0.2 Tiép can theo qua trinh

Tiéu chuén nay dua vao céch tiép can theo qua trinh déi vdi quan ly chét luong.

Moi hoat dong tiép nhan dau vao va chuyén hoéa chung thanh dau ra déu co thé dudc xem la qua trinh.
DE t6 chirc hoat dong cé hiéu luc, can xac dinh va quéan ly hang loat qua trinh lién két véi nhau.

DPau ra cia m6t qua trinh thudng chinh 1a dau vao cla qua trinh ti€p sau.

Viéc ap dung hé théng cac qua trinh trong mot t6 chiic, cling véi su nhan biét cac maéi tuong tac gitta

cac qua trinh nhu vay, va viéc quan ly ching, c6 thé dudc coi la "cach tiép can theo qua trinh".
0.3 Méi quan hé vdi cdc tiéu chuan khédc

0.3.1 Méi quan hé vdi TCVN ISO 9001

Khi la tiéu chuén déc Iap, tiéu chuén nay dua vao TCVN ISO 9001.

Céc diéu hodc quy dinh dugc trich dan truc tiép va khéng thay déi so véi TCVN ISO 9001 dugc thé hién
béng ki€u chir dimg. Phu luc B trinh bay nhiing diéu va quy dinh khong thay doi nay.



TCVN ISO 13485 : 2004

Khi ma néi dung quy dinh cta tiéu chuén nay khéng tuong duong véi néi dung quy dinh cia TCVN ISO
9001 thi toan bd cau hodc doan co phan néi dung quy dinh dé dugc thé€ hién bang ki€u chit in nghiéng
(néu la ban dién ti thi st dung chir in nghiéng mau xanh). Ban chét cta nhing thay déi trong néi dung

quy dinh va nguyén nhan dan téi chung dugc néu & Phu luc B.

0.3.2 Méi quan hé voi ISO/TR 14969

ISO/TR 14969 la béo céo ky thuat dua ra nhimg hudng dan vé ap dung ISO 13485.

0.4 Su tuong hgp véi cac hé théng quan ly khac

Tiéu chuén nay dugc trinh bay theo dang thuc trinh bay ctia TCVN ISO 9001 dé€ tao thuan tién cho
ngudi st dung tiéu chuén trong céng déng nhiing ngudi sit dung dung cu y té.

Tléu chuén nay khéng quy dinh céc yéu céu riéng doi véi nhitng hé théng quan ly khéc, chang han
nhitng yéu cau cu thé doi voi hé théng quén ly moéi trudng, hé théng quan ly stc khoé nghé nghiép va

an toan hodac hé théng quan ly tai chinh.

Tuy nhién, tiéu chuan nay tao diéu kién cho t6 chic tiém can hoic két hop hé théng quan Iy chat luong
clia minh véi cac yéu ciu doi véi cac hé théng quan ly lién quan. Biéu nay gilp cho t6 chiic c6 kha
nang chuyén ddi (cac) hé théng quan ly hién hanh ctia minh nham thiét 1ap hé thdng quan ly chat ludng

phl hop véi yéu cau clia tiéu chuén nay.
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Dung cu y té — Hé thdng quan ly chat luong -
Yéu cau dodi véi cac muc dich ché dinh

Medical devices — Quality management systems —

Requirements for regulatory purposes

1 Pham vi ap dung
1.1 Khai quat

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cdu déi véi hé théng quén ly chét luong trong dé mét t6 chuc céan thé
hién khd nang cung cép dung cu y t& va dich vu lién quan dap tmg dung nhitng yéu céu cla khéach
hang va yéu c&u ché dinh ap dung cho dung cu y té va dich vu lién quan.

Muc tiéu hang d4u cla tiéu chuén nay la thac day viéc ap dung céc yéu céu ché dinh hai hoa vé dung
cu y t& déi véi hé théng quén ly chét lugng. Vi vay, tiéu chudn nay bao gém mot s6 yéu céu cu thé doi
véi dung cu y té va khéng bao gém moét s6 yéu cau ctia TCVIN ISO 9001 khéng phu hop lam yéu céu
ché dinh. Do nhiing ngoai & nay, céc t6 chifc cd hé théng quan ly chét luong phu hop Vvéi tiéu chuén
nay khéng thé céng bd su phu hop cla chiung véi TCVN ISO 9001 trer khi chiung phi hop vdi tét ca cac
yéu cau ctia TCVN ISO 9001 (xem Phu luc B).

1.2 Ap dung

T4t cé cac yéu cau cla tiéu chuén nay déu la nhing yéu cau ap dung riéng cho nhiing t6 chifc cung
cép dung cu y té, bat k€ nhiing t6 chirc nay thudc loai hinh nao hoac cé quy mé nhu thé nao.

Néu cac yéu cau ché dinh cho phép co cac ngoai l1é vé kiém soat thiét ké va phat trién (xem 7.3) thi
diéu nay co thé str dung dé€ giéi thich cho viéc dua nhiing ngoai 1& d6 vao hé théng quan ly chéat lugng.
Cac van ban phap quy nay coé thé cung cép nhimg thoa thuan khac sé dugc dé cap dén trong hé théng
quén ly chét lugng. Trach nhiém cia t6 chuc la ddm bdo rdng nhitng céng b6 vé su pht hop vdi tiéu
chuén nay sé phan anh su ngoai 1é déi voi kiém soat thiét ké va phat trién [xem 4.2.2 a) va 7.3].

Néu moi yéu cau trong Piéu 7 cla tiéu chudn nay déu khéng ap dung dudc do dung cu y t€ la déi tuong
ap dung clia hé théng quén ly chét lugng thi to chifc khéng cén thiét phéi dua nhimg yéu cau dé vao hé
théng quan ly chét lugng clia minh [xem 4.2.2 a)].

Cac qua trinh ma tiéu chuén nay yéu cau va ap dung duoc cho dung cu y té€ nhung khéng duoc té chifc
thuc hién thi diéu nay thubc trach nhiém cla t6 chuc va chung déu phai dugc gidi thich trong hé théng

quan ly chét luong cia t6 chuc [xem 4.1 a)].
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Trong tiéu chuén nay, cac cum ttr "néu thich hop" va "6 ndi thich hop” dude sir dung nhiéu Ian. Khi mét
yéu cdu dugc b6 nghia bdi cac cum tir nay thi yéu cau do duong nhu la "thich hgp” trir khi t6 chirc co
thé€ néu trong tai liéu cach giai thich khac. Mét yéu cdu dudc xem la "thich hgp" néu doé lIa yéu cau cén
thiét dé:

- 88n phdm dap ung céac yéu cau quy dinh;

- t6 churc tién hanh hanh déng khac phuc.

an ~ an Y
2 Tiéu chuan vién dan

TCVN 1SO 9000 : 2000 (ISO 9000 : 2000) Hé théng quan ly chat lugng — Co 8 va tif vung.

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chu&n nay ap dung cac thuat nglr va dinh nghia cho trong TCVN ISO 9000 cung vdi cac thuat ngi,
dinh nghia dudi day.

Cac thuat ngii dudi day, s dung trong tiéu chuan nay d& mé ta chubi cung (ng, da dudc thay d6i dé
phan anh tir vung hién hanh:

Ngusi cung ing —> Té chiic —> Khach hang

Thuét ngir "t6 chuc” thay thé cho thuat ngit "ngudi cung tmg” da sit dung trong ISO 13485:1996 va chi
don vi ép dung tiéu chuén nay. Hién nay, thuat ngit "ngudi cung tng"” con thay thé cho thuat ngir "ngudi
thau phu".

Trong tiéu chudn nay, thuat ngit "san pham" ciing cé nghia Ia "dich vu".

Khi ma cac yéu cau dudc quy dinh dé ap dung cho "dung cu y t&" thi chiing ciing ap dung day dd cho
nhiing dich vu lién quan do t& chic cung cap.

Cac thuat ngit dudi day can duoc coi la nhing thuat ngit chung do céc dinh nghia néu trong nhimg van
ban phéap quy quéc gia co thé khac biét déi chut va dugc uu tién hon.

3.1

Dung cu y té cdy ghép hoat tinh (active implantable medical device)

Dung cu y t& hoat tinh dugc tru dinh dua ting phdn hodc toan b vao cd thé con ngudi bang phéu thuéat
hodc béng bién phap y hoc hodc vao vi tri tu nhién & bén ngoai co thé bang can thiép y hoc va dudc tru
dinh duy tri tai d6 sau khi cdy ghép.

3.2

Dung cu y té hoat tinh (active medical device)

Dung cu y té€ hoat déng dua vao nguén dién ndang hodc nguén nang luogng bét ky khong phai dudc tao
ra truc tiép bdi co thé con ngudi hodc bdi trong Iuc.

3.3

Théng bdo tu van (advisory notice)

10
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Théng béo do t6 chifc cung tmg dung cu y té dua ra tiép sau khi giao hang dé cung cép cac thong tin
b6 sung va/hodc tu van vé viéc can phai thuc hién hanh dong can thiét nao trong:
- st dung dung cu y té;
- ¢ai bién dung cu y té:
- hoan tré dung cu y té€ cho t6 chutc cung ung;
- pha huy dung cu y té.

CHU THICH: Viéc dua ra mot théng béo tu van c6 thé dudc yéu cdu dé phu hop véi van ban phap quy quéc gia

hoéc khu vue.

3.4

Khiéu nai cua khdch hang (customer complaint)

Théng tin trao d6i bang van ban, bang dang thuc dién tir hoac bdng miéng thong bao vé nhiing khuyét,
nhugc diém lién quan dén tinh déng nhét, chéat luong, tudi tho, dd tin cay, an toan hoac tinh nang cua
dung cu y t& da dugc dua ra thi truong.

3.5

Dung cu y té cdy ghép (implantable medical device)

Dung cu y t& dugc tru dinh dé:

- dua toan bé hodc tung phan vao co thé con ngudi hodc vao vij tri tu nhién & bén ngoai co thé:;
- thay thé cho bé mat biéu mé hodc bé mat clia mat.

béng bién phap can thiép phau thuat va duoc tru dinh giit lai sau khi cdy ghép it nhat 30 ngay va sé chi
dugc thao ra ciing bang can thiép y hoc hodc phau thuét.

CHU THICH: Binh nghia nay &p dung cho céac dung cu y t& cdy ghép khéng phéi la dung cu y t& cdy ghép hoat tinh.
3.6

Théng tin ghi nhan (labelling)

Théng tin bdng van ban, bang dang thirc in &n hodc dé hoa

- dugc gan vao dung cu y t€ hodc dé chita hay bao goi cua dung cu nay;

hoéac:

- kém theo dung cu y t&

lién quan dén viéc nhan biét, mo ta ky thuéat va str dung dung cu dé nhung ngoai trir tai liéu giao nhan.

CHU THICH: Mot s6 van ban phap quy quéc gia va khu vuc dé cép téi "théng tin ghi nhan" nhu la "théng tin do

nha sén xuét cung cap".
3.7
Dung cu y té (medical device)

Bét ky dung cu, thiét bi, cong cu, khi cu, phédn cdy ghép, chét thir nhan tao hoac dung cu danh dau,
phan mém, vét liéu hodc hang muc tuong tu hay lién quan nao khac ma nha sén xuét tri dinh sé si

dung riéng biét hodc két hop cho con ngudi véi mét hoac nhiéu muc dich cu thé cua viéc:

11
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- chén doén, phong ngtra, theo déi, diéu tri hodc lam giam bénh tat;

- ch&n doan, theo dbi, diéu tri, lam gidm hodc dap vao vét thuong;

- kham, thay thé, céi bién hodc hé trg cho viéc gidi phdu hodc qua trinh sinh ly;

- hé trg viéc duy tri cubc séng;

- kiém soat su thu thai;

- t8y trung dung cu y té:

- cung cép théng tin cho muc dich y hoc bang bién phap kiém tra m&u pham I4y ra tur co thé con ngudi;
va khéng dat dugc hanh dong tru dinh ban dau trong hodc trén co thé con ngudi bang bién phap dugc
ly, mién dich hodc trao doi chat nhung co thé dugc trg giup trong qua trinh st dung bang nhiing bién
phap nhu vay.

CHU THICH: Binh nghia nay da dudc phat trién bdi T6 cong tac dac trach vé hai hoa toan cau (GHTF). Xem thu

muc tai liéu tham khéo [15].

3.8

Dung cu y té vé trung (sterile medical device)

Ching loai dung cu y té trt dinh dé dap tmg cac yéu cau vé trung.

CHU THICH: Céc yéu céu vo tring dung cu y t& cé thé la déi tuong clia van ban phap quy hodc tiéu chuén quéc

gia hay khu vuc.

4 Hé thdng quan ly chat lugng

4.1 Yéu cau chung

T6 chuc phéi xay dung, Iap van bén, thuc hién, duy tri hé théng quén ly chét lugng va duy tri hiéu luc

cla hé théng theo céac yéu cau cua tiéu chuén nay.

T8 chic phai :

a) nhan biét cac qua trinh can thiét trong hé théng quan ly chét lugng va ap dung chung trong toan bd
t6 chiic (xem 1.2);

b) xac dinh trinh tu va mai lién hé cla cac qua trinh;

c) xac dinh chudn muc va phuong phap can thiét dé dam bao viéc tac nghiép va kiém soat cac qua
trinh c6 hiéu luc;

d) dam bdo su s3n cb clia cac ngudn luc va thong tin can thiét dé hd trg hoat déng tac nghiép va theo
doi cac qua trinh nay;

e) do ludng, theo dbi va phan tich cac qua trinh;

f) thuc hién cac hanh déng cén thiét dé dat dugc két qua du dinh va duy tri hiéu luc cta cac qua trinh

nay.

T& chiic phai quan ly cac qua trinh tuan thi theo cac yéu cau ciia tiéu chuén.

12
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Khi t6 chiic chon ngudn bén ngoai cho bat ky qua trinh nao anh hudng dén su phd hop clia san phdm
véi cac yéu cau, t6 chiic phai dam bao kiém soat dudc nhiing qua trinh do6. Viéc kiém soat nhiing qua
trinh do nguén bén ngoai phai dudc nhan biét trong hé théng quan ly chét luong (xem 8.5.1).

CHU THICH: Cac qua trinh can thiét déi véi hé théng quan Iy chat lugng néu trén can bao gébm ca cac qua trinh

hoat dong quan ly, cung cap nguén luc, tao san phdm va do ludng.

4.2 Yéu cau vé hé thdng tai liéu
4.21 Khai quat
Ca4c tai liéu cha hé théng quéan ly chat Iugng phai bao gom:
a) van ban cong bé vé chinh sach chat lugng va muc tiéu chat lugng;
b) s6 tay chét luong;
c) cac thl tuc dang van ban theo yéu cau ciia tiéu chudn nay;
d) céac tai liéu can c6 cla t6 chitc dé dam bao viéc hoach dinh, tac nghiép va kiém soat c6 hiéu luc cac
qua trinh clia t& chiic dé;
e) cac ho so theo yéu cau cla tiéu chuan nay (xem 4.2.4).
f) moi tai liéu khac dugc quy dinh bdi cac van ban phap quy quéc gia hoac khu vuec.
d trong tiéu chuén nay, néu nhu cé quy dinh rdng mét yéu céu, tha tuc, hoat déng hodc tho thuan dac
biét dugc "lap thanh van ban" thi yéu céu, thi tuc, hoat déng hodc thoa thuan dac biét dé phai dugc ap
dung va duy tri.
Da6i véi méi loai hodc ki€u dung cu y té, t6 churc phai thiét 1ap va duy tri mot tép tai liéu gém co hoac xac
dinh céac tai liéu dinh ré nhimg quy dinh d6i vdi sén phdm va yéu cau déi véi hé théng quan ly chét
luong (xem 4.2.3). Céc tai liéu nay dinh ré qué trinh ché tao hoan chinh va, néu thich hop, 1ap dat va
dich vu bao duéng.
CHU THICH 1: M(c d6 van ban hoa hé théng quan ly chat lugng clia méi t6 chiic c6 thé khac nhau tuy thudc vao:
a) quy mo cla t8 chiic va loai hinh hoat déng;
b) su phirc tap va su lién hé gilta cac qua trinh;
¢) nang luc clia con ngudi.
CHU THICH 2: Hé théng tai liéu dudc thé hién dudi bat ky dang ho&c loai phuong tién truyén théng nao.
4.2.2 Sé tay chat lugng
T& chiic phai lap va duy tri s tay chat luong trong d6 bao gém:
a) pham vi clia hé théng quén ly chét luong, bao gém cé cac ndi dung chi tiét va su giai thich vé moi
ngoai Ié va/hoac nhimg quy dinh khéng ap dung (xem 1.2);
b) céac thii tuc dang van ban dudc thiét 1ap cho hé théng quan ly chét Iudng hodc vién dan dén ching;

c) mo ta su tuong tac gilra cac qua trinh trong hé thdng quan ly chét lugng.

13
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S6 tay chét lugng cén néu ré cau truc cia hé théng tai liéu dugde st dung trong hé théng quan ly chét

lugng.

4.2.3 Kiém soat tai liéu

CAc tai liéu theo yéu cau cla hé théng quan ly chat luong phai dudc kiém soat. H6 so chét lugng 1a mot

loai tai liéu dac biét va phai dudc kiém soat theo cac yéu cau néu trong 4.2.4 .

Phai Iap mét thd tuc dang van ban dé xac dinh viéc kiém soat can thiét nham:

a) xem xét va phé duyét tai liéu vé su thda dang trude khi ban hanh;

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

c) dam bao nhan biét dudc cac thay déi va tinh trang stra déi hién hanh cla tai liéu;

d) dam bdo cac ban cla céc tai liéu thich hop san cé & noi st dung;

e) dam bao tai liéu luén rd rang, dé nhan biét;

f) dam bao cac tai liéu c6 ngudn géc bén ngoai dudc nhan biét va viéc phan phéi ching dudc kiém
soat;

g) ngan nglia viéc s dung vo tinh cac tai liéu 16i théi va ap dung cac dau hiéu nhan biét thich hgp néu
chung dugc git lai vi muc dich nao dé.

T6 chifc phdi ddm bdo rang nhimng thay déi trong tai liéu déu dugc xem xét va phé duyét bdi nhimng

ngusi da phé duyét tai lidu truéec doé hodc bdi nhimg ngudi duge chi dinh khac c6 khd nang tiép can

duoc vdi théng tin géc thich hop lam cd sé cho viéc dua ra quyét dinh.

T6 chire phéi xac dinh thdi han luu giir d6i vai céc tai liéu dugde kiém soat da 16i thoi, it nhat mot ban déi

vai timg tai liéu. Thdi han nay phéi dédm bdo dugc rang nhiing tai liéu ma theo doé cac dung cu y té€ da

dudc ché tao va thir nghiém lubn sén co it nhét trong thoi gian sit dung cla dung cu y t€ lién quan do t6

chtfc xac dinh nhung khéng ngén hon thdi han Iuu giit cla bét ky h6 so nao (xem 4.2.4) hodc thdi han

da duoc quy dinh bdi yéu cau ché dinh lién quan.

4.2.4 Kiém soat hd so

Phai 1ap va duy tri cac h6 so dé cung cap bang chiing vé su phu hop vdi cac yéu ciu va hoat dong tac

nghiép c6 hiéu luc cla hé théng quan ly chat luong. Cac hé so chat luong phai rd rang, dé nhan biét va

dé s dung. Phai lap mét thl tuc bang van ban dé xac dinh viéc kiém soat can thiét d6i véi viéc nhan

biét, bdo quan, bao vé, st dung, xac dinh thdi gian luu gilr va huy bd cac hd so chét lugng.

T6 chuc phai luu giilt cac hé so trong thdi han it nhét la bang thoi han st dung ctiia dung cu y t€ ma té

chuc da xac dinh nhung khéng ngdn hon thoi han 2 nam k€ tir ngay sén phdm dé dugc dua ra thi trudng

hodac thdi han da duoc quy dinh bdi yéu cau ché dinh lién quan.

5 Trach nhiém cua lanh dao

5.1 Cam két cta lanh dao
Lanh dao cao nhét phai cung cdp bang chimg vé su cam két ctia minh déi vdi viéc xay dung va thuc

hién hé théng quan ly chét lugng va duy tri hidu luc cta hé théng do béng cach:
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a) truyén dat cho t8 chlc vé tdm quan trong clia viéc dap (ing khach hang cling nhu cac yéu cau clia
phap luat va ché dinh;

b) thiét lap chinh sach chat luong;

c) dam béo viéc thiét lap cac muc tiéu chét lugng;

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

e) dam bdo san c6 cac ngudn luc.

CHU THICH: V6i muc dich cla tiéu chudn nay, cac yéu cau ctia phap luat chi giéi han & d6 an toan va tinh nang

st dung cla dung cu y té.

5.2 Huéng vao khach hang

L&nh dao cao nhét phai ddm bédo rdng cac yéu cau cla khach hang dudc xac dinh va dap umg (xem

7.2.1va 8.2.1).

5.3 Chinh sach chat lugng

Lanh dao cao nhat phai d@m bao rang chinh sach chéat lugng:

a) phu hop véi muc dich cla té chic;

b) bao gém viéc cam két dap ung cac yéu cau va duy tri hidu luc cla hé théng quan ly chét luong;

c) cung cap co sd cho viéc thiét 1ap va xem xét cac muc tiéu chat luong;

d) dudc truyén dat va thau hiéu trong té chic;

e) dudc xem xét dé ludn thich hop.

5.4 Hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chat lugng

Lanh dao cao nhat phai dAm bao réng muc tiéu chat lugng, bao gdm ca nhiing diéu can thiét dé dap

{ing cac yéu clu clia san phdm [xem 7.1 a)], dudc thiét |ap tai moi cap va tiing bd phan chiic ning thich

hdp trong t6 chiic. Muc tiéu chat luong phai do dudc va nhat quan véi chinh sach chat luong.

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lugng

Lanh dao cao nhat phai dam bao

a) tién hanh hoach dinh hé théng quan ly chat lugng dé dap (ing cac yéu cau néu trong 4.1 ciing nhu
cac muc tiéu chat lugng, va

b) tinh nhat quan cGia hé théng quan ly chat lugng dudc duy tri khi cac thay d6i ddi véi hé thdng quan
ly chat lugng dugc hoach dinh va thuc hién.

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao doéi thong tin

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

L&nh dao cao nhédt phai dadm bao cac trach nhiém, quyén han va méi quan hé cta chung dudc xac

dinh, dugc Iap thanh van ban va théng bao trong té chire.
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Lanh dao cao nhét phai thiét Iap mdi quan hé tuong tac giita tat ca moi ngudi chiu su lanh dao cia
minh, thuc hién va kiém tra xac nhan céng viéc énh hudng tdi chét luong va phai dam béo su doc lap va

quyén han cén thiét cho viéc thuc hién nhimg nhiém vu nay.

CHU THICH: Céc van ban phép quy quéc gia hodc khu vuc cé thé yéu céu viéc chi dinh nhing ngudi cu thé chiu
trach nhiém vé cac hoat déng lién quan dén viéc theo dbi nhitng su kién dién ra & giai doan tién san xuét va théng
béao vé nhimg su viéc béat Ioi (xem 8.2.1 va 8.5.1).

5.5.2 PDai dién cua lanh dao

Lanh dao cao nhat phai chi dinh mét thanh vién trong ban Ianh dao, ngoai cac trach nhiém khac, cé

trach nhiém va quyén han bao gom

a) dam bdo cac qua trinh can thiét clia hé théng quan ly chét lugng dudc thiét 1ap, thuc hién va duy tri;

b) bao céo cho lanh dao cao nhat vé két qua hoat déng ctia hé théng quan ly chat luong va vé moi
nhu cau céi tién, va

¢) dam béo thuc day toan bo t6 chiurc nhén thic dude céc yéu cdu ché dinh va céac yéu céu cla khach
hang.

CHU THICH: Trach nhiém cla dai dién lanh dao vé chat luong cé thé bao gédm ca quan hé véi bén ngoai vé cac

van dé co lién quan dén hé théng quan ly chat luong.

5.5.3 Trao d&i thong tin ndi bd

Lanh dao cao nhat phai dam bao thiét |ap cac qua trinh trao déi thong tin thich hop trong t& chiic va cé

su trao ddi théng tin vé hiéu luc clia hé théng quan ly chét lugng.

5.6 Xem xét cuia lanh dao

5.6.1 Khai quat

Lanh dao cao nhat phai dinh ky xem xét hé thédng quan ly chat lugng, d& dam bao né luén thich hop,

thda dang, va c6 hiéu luc. Viéc xem xét nay phai danh gia dudc co hoi cai tién va nhu cau thay ddi d6i

véi hé théng quan ly chat ludng ciia t8 chiic, ké ca chinh sach chat lugng va cac muc tiéu chat luong.

HG6 so xem xét clia Ianh dao phai dugc duy tri (xem 4.2.4)

5.6.2 DAu vao cula viéc xem xét

DPA4u vao cla viéc xem xét cla lanh dao phai bao gom thdng tin vé

a) két qua cla cac cudc danh gia,

b) phén héi cla khach hang,

c) viéc thuc hién cac qua trinh va su phl hop ctia san pham,

d) tinh trang cla cac hanh déng khic phuc va phong ngtia,

e) cac hanh dong tiép theo tir cac cudc xem xét clia l1anh dao lan trudc,

f) nhiing thay d8i c6 thé anh hudng dén hé thdng quan ly chat lugng, va

g) cac khuyén nghi vé cai tién,
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h) cac yéu c4u ché dinh mdi hoac da dugc sita doi.

5.6.3 Dau ra cua viéc xem xét

Pau ra clia viéc xem xét clia lanh dao phai bao gdm moi quyét dinh va hanh dong lién quan dén:

a) cac cai tién can thiét dé duy tri tinh hiéu luc cla hé théng quén ly chét luong va cac qua trinh cla hé
théng;

b) viéc cai tién cac san phdm lién quan dén yéu cau cla khach hang;

c) nhu cau vé ngudn luc.
6 Quan ly nguédn luc

6.1 Cung cap nguén luc

T& chiic phai xac dinh va cung cap cac nguén luc can thiét dé:

a) thuc hién va duy tri hé théng quan ly chét lugng va duy tri hiéu luc cia hé théng do;

b) dap tng cac yéu cau ché dinh va yéu cau cla khach hang.

6.2 Ngudn nhan luc

6.2.1 Khai quat

Nhiing ngudi thuc hién cac cong viéc anh hudng dén chat ludng san pham phai cé ning luc trén co s

dugc giao duc, dao tao, c6 ky nang va kinh nghiém thich hadp.

6.2.2 Nang luc, nhan thirc va dao tao

T& chiic phai

a) xac dinh nang luc can thiét cia nhiing ngudi thuc hién cac cong viéc anh hudng dén chét lugng san
phdm,

b) ti€n hanh dao tao hay nhiing hanh ddng khac dé dap (ing cac nhu cau nay,

c) danh gia hiéu luc clia cac hanh déng dudc thuc hién,

d) dam bao rang ngudi lao ddng nhan thiic dudc méi lién quan va tdm quan trong cla cac hoat dong
cla ho va ho déng gbp nhu thé nao ddéi véi viéc dat dugc muc tiéu chat lugng, va

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

CHU THICH: Céc van ban phap quy quéc gia hodc khu vuc cé thé doi hdi t& chifc phai thiét Iap nhitng tha tuc

dang van ban dé xac dinh cac nhu c4u dao tao.

6.3 Cosd hatang

T& chiic phai xac dinh, cung c&p va duy tri cd s ha tang can thiét dé dat duoc su phu hop déi véi cac
yéu cau vé san pham. Cd sd ha tdng bao gdém vi du nhu:

a) nha cla, khéng gian lam viéc va cac phuadng tién kém theo;

b) trang thiét bi (c& phan cing va phan mém) va

c) dich vu hé trg (nhu van chuyén hoac trao ddi thong tin).

17



TCVN ISO 13485 : 2004

T6 chure phai thiét Iap cac yéu cau dang van ban déi véi cac hoat dong bdo dudng, k€ ca tan suét thuc hién,

khi nhing hoat ddng dé hoac khi viéc khéng cé chiing sé anh hudng dén chét Iugng san pham.

Ho6 sa ctia hoat déng bao dudng phai duoc luu giit (xem 4.2.4).

6.4 MOoi truong lam viéc

T chiic phai xac dinh va quan ly méi trudng lam viéc can thiét dé dat dudc su phd hdp déi véi cac yéu

cau cla san pham.

Cac yéu cau sau phai ap dung.

a) T6 chufc phai thiét 1ap cac yéu cau dang van ban vé suc khoé, tinh trang sach sé va quéan &o cua
ngudi lao déng néu su tip xuc giita ho vdi sén phdm hodc méi trudng lam viéc co thé c6 danh hudng
x&u ti chat lugng cua san pham (xem 7.5.1.2.1).

b) Néu diéu kién cla méi truong lam viéc co thé co tac dong xau doi véi chét luong sén phdm, t6 chirc
phai thiét I1ap cac yéu cau dang van ban déi véi diéu kién ctia méi truong lam viée do va céc thi tuc
dang van ban hodc hudng dan céng viéc dé theo dbi va kiém soat diéu kién cla moi trudng lam
viéc (xem 7.5.1.2.1).

¢) T6 chuc phadi dam bdo rang moi ngudi lao déng dudc yéu cau lam viéc tam thoi trong diéu kién moi
trudng dac biét ctia moi trudng lam viéc déu duge dao tao mot cach phu hop hodc dude giam sat
bdi nhing ngudi da dugc dao tao [xem 6.2.2 b)].

d) Né&u thich hop, phai thiét Iap va Iap thanh van ban céc thod thudn dac biét vé kiém soat sén phdm bi
nhiém bé&n va co kha nang bi nhiém ban nham ngan ngtra su nhiém bén cla sén phdm khac, cla

méi trudng lam viéc hoac ngudi lao déng (xem 7.5.3.1).

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

T6 chic phai lap k& hoach va trién khai cac qua trinh can thiét déi véi viéc tao san phdm. Hoach dinh viéc tao

san phdm phai nhat quan véi cac yéu cau clia cac qua trinh khac clia hé théng quan Iy chat luong (xem 4.1).

Trong qua trinh hoach dinh viéc tao san pham, khi thich hop t6 chic phai xac dinh nhiing diéu sau day:

a) cac muc tiéu chat luong va cac yéu cau déi véi san pham;

b) nhu cau thiét 1ap cac qua trinh, tai liéu va viéc cung cap cac nguén luc cu thé ddi véi san pham;

c) céac hoat dong kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri s&f dung, cac hoat dong theo déi, kiém tra va thir
nghiém cu thé can thiét ddi v6i san phdm va cac chudn muc chap nhan san pham;

d) cac hd sd can thiét dé cung cap bang chiing réng cac qua trinh thuc hién va san pham tao thanh
dap (ng cac yéu cau (xem 4.2.4).

D4u ra clia viéc hoach dinh phai dudc thé hién phu hop véi phuong phap tac nghiép cta té chic.

T6 churc phai thiét 1ap cac yéu c&u dang van ban déi véi viéc quéan ly céac rii ro trong toan bé qua trinh

tao sdn phdm. Hé sa lién quan dén quan ly rdi ro phéi dugc luu giit (xem 4.2.4).

18



TCVN ISO 13485 : 2004

CHU THICH 1: Tai liéu qui dinh cac qua trinh ctia hé théng quan ly chat lugng (bao gém ca cac qua trinh tao san
pham) va cac nguén luc dudc st dung déi v8i mét san pham, du an hay hop ddng cu thé cé thé dudc coi nhu mot

k& hoach chéat lugng.

CHU THICH 2: T8 chiic phai 4p dung cac yéu cau néu trong 7.3 dé trién khai qua trinh tao san pham.

CHU THICH 3: Xem ISO 14971 vé huéng dén lién quan dén quan ly rdi ro.

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

7.2.1 Xac dinh cac yéu ciu lién quan dén san pham

T6 chic phai xac dinh

a) yéu cau do khach hang dua ra, gébm ca cac yéu cau vé cac hoat dong giao hang va sau giao hang;
b) yéu cau khong dudc khach hang cong bd nhung can thiét cho viéc s dung cu thé hosc st dung du
kién khi da biét;

c) yéu cau ché dinh va phap luat lién quan dén san pham, va

d) moi yéu cau b8 sung do t8 chiic xac dinh.

7.2.2 Xem xét cac yéu ciu lién quan dén san pham

T& chiic phai xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham. Viéc xem xét nay phai dugdc tién

hanh truéc khi t& chiic cam két cung cap san pham cho khach hang (vi du nhu nép don du thau, chap
nhan hop déng hay don d&t hang, chdp nhan su thay déi trong hop déng hay don dat hang) va phai
dam bao rang

a) yéu cau vé san phdm dugc dinh ré va dudc lap thanh van ban;

b) céac yéu cau trong hop déng hoac don dat hang khac véi nhiing gi da néu tru6c dé phai dudc gidi
quyét; va

c) t& chiic cé kha nang dap (ing cac yéu cau da dinh.

Phai duy tri hd so cac két qua cla viéc xem xét va cac hanh dong ndy sinh tir viéc xem xét (xem 4.2.4).
Khi khach hang dua ra cac yéu ciu khéng bang van ban, cac yéu cau cla khach hang phai dugc td
chiic d6 khéng dinh truéc khi ch&p nhan.

Khi yéu cau vé san pham thay déi, t6 chiic phai ddm bao rang cac van ban tudng (ng dudc stia ddi va
cac ca nhan lién quan nhan thiic dudc cac yéu cau thay déi dé.

CHU THICH: Trong mét sé tinh hudng, vi du nhu trong ban hang qua internet, v6i méi 1an dat hang, viéc xem xét
mot cach chinh thic [a khong thuc t&. Thay vao dé, viéc xem xét c6 thé duoc thuc hién d6i véi cac théng tin thich

hdp vé san phdm nhu danh muc chao hang hay tai liéu quang cao.

7.2.3 Trao déi théng tin véi khach hang

T& chiic phai xac dinh va sap xé&p c6 hiéu qua viéc trao ddi thong tin véi khach hang c6 lién quan téi
a) thong tin vé san pham;

b) x{ ly cac yéu cau, hop déng hoic don dit hang, ké ca céac slia ddi;
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c) phan hdi clia khach hang, ké ca cac khiéu nai;

d) cac théng béo tu vén (xem 8.5.1).

7.3 Thiét k& va phat trién

7.3.1 Hoach dinh thiét k& va phat trién

T6 chifc phai thiét Iap cac thi tuc dang van ban déi vai thiét k& va phaét trién.

T6 chiic phai lap k& hoach va kiém soat viéc thiét k& va phat trién san pham.

Trong qua trinh hoach dinh thiét k& va phat trién t6 chiic phai xac dinh

a) cac giai doan cla thiét k& va phat trién,

b) cac hoat dong xem xét, kiém tra xac nhan, xac nhén gia tri st dung va chuyén giao thiét ké (xem
CHU THICH) thich hgp cho méi giai doan thiét k& va phat trién, va

c) trach nhiém va quyén han d6i véi cac hoat dong thiét k& va phat trién.

T6 chlc phai quan Iy su tuong giao giita cac nhém khac nhau tham du vao viéc thiét k& va phat trién
nham d&m bao su trao déi théng tin ¢ hiéu qua va phan céng trach nhiém rd rang.

Hoach dinh dau ra phai dugc lap thanh van ban va dudc céap nhét theo tién trién cla hoat dong thiét k&
va phat trién (xem 4.2.3).

CHU THICH: Hoat déng chuyén giao thiét ké trong qua trinh thiét k& va phat trién dam bdo rang dau ra
clia thiét k€ va phat trién dugc kiém tra xac nhén la thich hop voi ché tao sau khi tré thanh quy dinh sén
xuét cudi cing.

7.3.2 Pau vao cla thiét k& va phat trién

DAau vao lién quan dén cac yéu cau déi v6i sdn pham phai dugc xac dinh va duy tri hé so (xem 4.2.4).
DPau vao phai bao gém

a) yéu cau vé chifc nang, hoat ddong va an toan theo céng dung,

b) yéu cau ché dinh va luat phap thich hap,

c) thong tin cé thé ap dung nhan dudc tir cac thiét ké tuong tu trudc do, va

d) céac yéu cau khac cot yéu cho thiét ké va phat trién,

e) dau ra cta quan ly rii ro (xem 7.1).

Dau vao nay phai dugc xem xét vé su phu hop va phai duge chap thuan.

Nhiing dau vao nay phai dudc xem xét vé su thich dang. Nhiing yéu cau nay phai day da, khéng mo
hé va khéng mau thuan véi nhau.

7.3.3 DAu ra cla thiét k& va phat trién

DAu ra clia thiét k& va phat trién phai & dang sao cho c6 thé kiém tra xac nhan theo dau vao cua thiét
k& va phat trién va phai dugc phé duyét truéc khi ban hanh.

D4u ra clia thiét k& va phat trién phai:

a) dap (ng cac yéu cau dau vao cla thiét k& va phat trién;
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b) cung cép cac théng tin thich hdp cho viéc mua hang, san xuét va cung cép dich vu;
c) bao gém hoac vién dan téi cac chuan muc chap nhan clia san pham;

d) xac dinh cac dac tinh c6t yéu cho an toan va st dung ding ctia san pham.

Cac h6 so vé dau ra cla thiét k€ va phat trién phai dugc luu gilt (xem 4.2.4).

CHU THICH: Céc hé so vé déu ra cla thiét k& va phat trién cé thé bao gébm quy dinh ky thuét, quy trinh ché tao,
béan vé ky thuét va nhét ky ky thuat hodc nghién cuu.

7.3.4 Xem xét thiét k& va phat trién

Tai nhiing giai doan thich hdp, viéc xem xét thiét k& va phat trién mot cach cé hé thdng phai dudc thuc
hién theo hoach dinh dé

a) danh gia kha ning dap (ing cac yéu cau clia cac két qua thiét ké va phat trién, va

b) nhan biét moi van dé truc trac va dé xuét cac hanh déng can thiét.

Nhimg ngudi tham du vao viéc xem xét phai bao gém dai dién cla tat ca cac bd phén chifc nang lién
quan téi cac giai doan thiét ké va phat trién dang dudc xem xét ciing nhu cac chuyén gia khac.(xem
5.5.1va 6.2.1).

Phai duy tri hd sa vé cac két qua xem xét va moi hanh déng can thiét (xem 4.2.4).

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét k& va phat trién

Viéc kiém tra xac nhan phai dugc thuc hién theo cac bé tri da hoach dinh (xem 7.3.1) d& d&m bao rang
d4u ra thiét k& va phat trién dap (ing cac yéu cau dau vao clia thiét k& va phat trién.

Phai duy tri hé so cac két qua kiém tra xac nhan va duy tri moi hoat ddng can thiét (xem 4.2.4).

7.3.6 Xac nhan gia tri sir dung cua thiét k& va phat trién

Xac nhén gia tri str dung cua thiét ké va phat trién phéi dugc tién hanh theo cac bé tri da hoach dinh
(xem 7.3.1) d€ dam bao rang sén pham tao ra cé khd nang dap tmg cac yéu cau st dung du kién hay
cac g dung qui dinh khi da biét. Phai tién hanh xac nhan gia tri st dung trude khi chuyén giao hay st
dung sén phdm (xem CHU THICH 1).

Phai duy tri hé sa cac két qué clia viéc xac nhan gia tri s&r dung va moi hanh déng can thiét (xem 4.2.4).
T6 chire phai thuc hién cac danh gia vé kha nang str dung va/hoédc danh gia vé tinh nang ctia dung cu y
t€ nhu la mot hoat ddng thanh phéan cla viéc xac nhan gia tri st dung cla thiét ké va phat trién, theo
yéu cdu cla cac van ban phap quy quéc gia hodc khu vic (xem CHU THICH 2).

CHU THICH 1: Néu dung cu y t& chi cé thé dudc xac nhén gia tri st dung sau khi I&p rap va Iap dat tai
noi st dung, viéc chuyén giao chua dugc coi la hoan thanh cho téi khi sén phdm nay da chinh thuc
dugc giao cho khach hang.

CHU THICH 2: Viéc cung cép dung cu y t& cho muc dich danh gia khd nang sir dung va/hodc danh gia

tinh ndng khéng dudc coi la hoat dong chuyén giao san pham.
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7.3.7 Kiém soat thay doi thiét k& va phat trién

Nhiing thay ddi ctia thiét k& va phat trién phai dudc nhan biét va duy tri hd so. Nhing thay d6i nay phai
duoc xem xét, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri st dung mét cach thich hop va dugc phé duyét
trudc khi thuc hién. Viéc xem xét cac thay déi thiét k& va phat trién phai bao gém viéc danh gia tac
dong cla su thay ddi 1én cac bd phan cau thanh va san pham da dudc chuyén giao.

Phai duy tri hd so cac két qua cla viéc xem xét cac thay déi va hanh déng can thiét (xem 4.2.4).

7.4 Mua hang

7.4.1 Qua trinh mua hang

T6 churc phai thiét 1ap cac thu tuc dang van ban dé dam bao rang san phdm mua vao pht hgp véi cac
yéu cau mua san phdm da qui dinh.

Cach thiic va mlc dd kiém soat ap dung cho ngudi cung (ing va san phdm mua vao phu thudc vao su
tac dong clia san phdm mua vao déi véi viéc tao ra san pham tiép theo hay thanh pham.

T6 chiic phai danh gia va lua chon ngudi cung (ng dua trén kha ning cung cap san pham phl hop véi
cac yéu cau cla té chiic. Phai xac dinh cac chudn muc lua chon, danh gia va danh gia lai. Phai duy tri
ho so cac két qua clia viéc danh gia va moi hanh déng can thiét nay sinh tir viéc danh gia (xem 4.2.4).
7.4.2 Thong tin mua hang

Thong tin mua hang phai miéu ta san phdm dudc mua, néu thich hop cé thé bao gém:

a) yéu cau vé phé duyét sdn pham, cac thl tuc, qua trinh, va thiét bi;

b) yéu cau vé trinh d6 con ngudi;

c) Yyéu cau vé hé théng quan ly chat luong.

TS chic phai dam bao su thda dang clia cac yéu cdu mua hang da qui dinh truc khi théng bao cho
ngudi cung Ung.

Theo mufc do yéu c4u vé xac dinh ngudn géc néu trong 7.5.3.2, t6 chirc phai duy tri cac théng tin mua
hang lién quan, nghia la cac tai liéu (xem 4.2.3) va ho sd (xem 4.2.4).

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao

TS chlc phai lap va thuc hién cac hoat dong kiém tra hodc cac hoat dong khac can thiét dé dam bao
rang san pham mua vao dap (ing cac yéu cau mua hang da qui dinh.

Khi t6 chiic hoic khach hang c6 y dinh thuc hién cac hoat dong kiém tra xac nhan tai co s6 clia ngudi
cung (g, t6 chlc phai cong bé viéc sip x&p kiém tra xac nhan du kién va phuong phap théng qua san
pham trong cac théng tin mua hang.

Cac hé sd cla kiém tra xac nhan phai dugc luu giit (xem 4.2.4).

7.5 San xuat va cung cap dich vu

7.5.1 Kiém soat san xuét va cung cap dich vu

7.5.1.1 Yéu cau chung
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T& chiic phai lap ké hoach, tié€n hanh san xuat va cung cap dich vu trong diéu kién dudc kiém soat. Khi
c6 thé, cac diéu kién dudc kiém soat phai bao gém:
a) su san c6 cac thong tin mo ta cac dic tinh clia san pham,
b) su sdn c6 cac huéng dan céng viéc khi can,
c) viéc s dung cac thiét bi thich hap,
d) su san c6 va viéc sif dung cac phuong tién theo déi va do ludng,
e) thuc hién viéc do ludng va theo doi,
f) thuc hién cac hoat déng théng qua, giao hang va cac hoat déng sau giao hang;
g) thuc hién céac thao tac da xac dinh vé ghi nhan va bao goi.
T6 chirc phai thiét 1ap va duy tri hd so (xem 4.2.4) déi vdi timg mé dung cu y té€ dé xac dinh nguén géc 6
mutc d6 quy dinh & 7.5.3 va xac dinh lugng sén phdm ché tao va lugng san phdm chép thuan phan phéi.
H6 so vé mé sdn phadm phai dugc kiém tra xac nhan va phé duyét.
CHU THICH: M6t mé cé6 thé la mét dung cu y té don 8.
7.5.1.2 Kiém sodt san xuét va cung cap dich vu - Yéu céu riéng
7.5.1.2.1 Do sach cuda sdan phdm va kiém sodt su nhiém ban
T6 chirc phai thiét Iap cac yéu cau dang van ban déi véi do sach ctia san phdm néu
a) san phdm dugc t6 churc lam sach trude khi khir tring va/hodc st dung, hodc
b) sén phdm duoc cung tng 8 trang thai chua khir trang va sé dudc dua vao qua trinh lam sach trude
khi khir tring va/hoac st dung, hoéc
c¢) san phdm duoc cung tng dé sir dung G trang thai chua khir trung va dé sach cla sén phdm la réat
quan trong trong st dung, hoac
d) cac tac nhan cla qua trinh dugc tach khdi sén phdm trong qua trinh ché tao.
Néu sén phdm dugc lam sach theo a) hodc b) néu & trén, cac yéu cau G 6.4 a) va 6.4 b) khéng ap dung
truée cho qua trinh lam sach.
7.5.1.2.2 Hoat déng ldp dat
Néu pht hop, t6 chirc phai thiét I1ap céac yéu cdu dang van ban trong do c6 nhimg chuén cur chdp nhan
d6i vai viéc lap dat va kiém tra xac nhéan viéc lap dat dung cu y té.
Néu yéu cau da dudc khach hang déng y cho phép t6 chirc khac hodc don vi dudc t6 chic dé uy quyén, thuc
hién viéc I8p dat, to chirc phéi cung cép cac yéu cau dang van ban doi voi lap dat va kiém tra xac nhan.
H6 so vé I3p dat va kiém tra xac nhan do t6 churc hodc don vi dudc t6 chic uy quyén thuc hién phai
dugc luu gitr (xem 4.2.4).
7.5.1.2.3 Hoat déng dich vu
Néu viéc cung cép dich vu la yéu cdu quy dinh thi t6 chifc phéi thiét 1ap cac thd tuc dang van ban,
huéng dén céng viéc, tai liéu tham chiéu va quy trinh do chuén cén thiét dé thuc hién hoat déng dich vu

va kiém tra xac nhan su dap ung yéu cau quy dinh cta hoat déng dich vu.
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H6 so vé hoat ddng dich vu do t6 chirc thuc hién phéi dugc luu gilt (xem 4,2,4).

CHU THICH: Vi du, dich vu c6 thé bao gébm sta chifa va bdo dudng.

7.5.1.3 Yéu cau cu thé déi vdi dung cu y té vé trung

T6 chifc phai duy tri hé so vé cac tham sé clia qua trinh déi vai qua trinh khir trang da duge sir dung cho
timg mé khir tring (xem 4.2.4). H6 so vé khir trang phai co kha nang xac dinh ngudn géc déi vadi ting
mé san xuét dung cu y té (xem 7.5.1.1).

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

7.5.2.1 Yéu cau chung

T& chiic phai xac nhan gia tri st dung ddi v6i clia moi qua trinh san xuéat va cung cap dich vu c6 két qua
d4au ra khong thé kiém tra xac nhan bang cach theo déi hoc do ludng sau dé. Biéu nay bao gém moi
qua trinh ma su sai s6t chi c6 thé trd nén rd rang sau khi san pham dudc s dung hoc dich vu dudc
chuyén giao.

Viéc xac nhan gié tri st dung phai ching t6 kha nang cla cac qué trinh dé dat dudc két qua da hoach
dinh.

Déi v6i cac qua trinh d6, khi 6 thé, t6 chiic phai sdp xé&p nhiing diéu sau:

a) cac chuidn muc da dinh dé xem xét va phé duyét cac qua trinh;

b) phé duyét thiét bi va trinh do con ngudi;

c) sU dung cac phuong phap va thi tuc cu thé;

d) cac yéu cau vé ho so (xem 4.2.4);

e) tai xac nhan gia tri st dung.

T6 chifc phai thiét 1ap céc thd tuc dang van ban déi véi viéc xac nhan gia tri st dung ctia tmg dung
phdn mém may tinh (va nhitng thay déi déi véi phan mém doé va/hodc tng dung cla né) déi vdi viéc san
xuét va cung cép dich vu ma c6 anh hudng t6i kha nang phu hdp voi yéu cau quy dinh cta sén pham.
Ung dung phdn mém dé phai dudc xac nhén gia tri st dung trude khi st dung 1an dau.

H6 so vé xac nhén gia tri sit dung phai dugc luu giit (xem 4.2.4).

7.5.2.2 Yéu cau cu thé déi vdi dung cu y té'vé trung

T6 chufc phéi thiét I1ap céac thd tuc dang van ban déi véi viéc xac nhan gia tri st dung cla cac qua trinh
khr trang. Qua trinh khir trang phai dugc xac nhén gia tri st dung trudce khi st dung lan dau.

H6 so vé xac nhén gia tri sit dung clia mbi qua trinh khir trang phéi dugc luu giilt (xem 4.2.4).

7.5.3 Nhan biét va xac dinh nguén géc

7.5.3.1 Nhén biét

T6 chuc phai nhan biét san phdm bang cac bién phap thich hop trong subt qua trinh tao san pham va

phai thiét Iap thu tuc dang van bén cho viéc nhan biét sdn pham.
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T6 churc phai thiét 1ap céac thu tuc dang van ban dé dam bdo rdng dung cu y t& dudc hoan tra lai té chirc
sé dugc nhén biét va phan biét dugc vai sén pham phi hop [xem 6.4 d)].

7.5.3.2 Xdc dinh nguén géc

7.5.3.2.1 Quy dinh chung

T6 churc phai thiét 1ap céac thi tuc dang van ban d6i vdi viéc xac dinh nguén géc. Nhiing thi tuc dé phai
xac dinh muc dé xac dinh nguén géc clia sén phdm va cac hd so yéu cau (xem 4.2.4, 8.3 va 8.5).

T6 chiic phai kiém soat va Iuu hd sa viéc nhan biét duy nhat san pham khi viéc xac dinh nguén géc la
mot yéu cau (xem 4.2.4).

CHU THICH: Quan ly céu hinh la phuong phap dé€ duy tri viéc nhan biét va xac dinh nguén géc.

7.5.3.2.2 Yéu cau cu thé déi vdi dung cu y té cdy ghép hoat tinh va dung cu y té cdy ghép

DE xac dinh céac hé so yéu cau vé xac dinh ngudn géc, t6 chirc phéi cé hd so vé tét ca cac bd phan céu
thanh, vét liéu va diéu kién cla moi trudng lam viéc néu chung la nguyén nhén lam cho dung cu y t&
khoéng thoa man yéu cau quy dinh.

T6 churc phéi yéu cau céac dai ly hodc cac nha phan phéi ctia minh duy tri hé so vé viéc phan phéi dung
cu y té€ dé cho phép xac dinh nguén géc va nhing hé so dé phai luén sin cé dé€ phuc vu cho viéc kiém
tra.

HG6 sa vé tén goi va dia chi clia bén nhan hang phai dugc luu giit (xem 4.2.4).

7.5.3.3 Nhan biét trang thdi

T& chiic phai nhan biét dugc trang thai clia san pham tuong (ing véi cac yéu cau theo ddi va do luding.
Viéc nhan biét trang thai ctia sdn phdm phai duoc duy tri trong sudt qua trinh sdn xuét, bdo quan, I3p
dat va cung cép dich vu dé dam béo rdng chi c6 sén phdm da qua kiém tra va thir nghiém (hodc dugc
nghiém thu trong diéu kién nhugng bd dudc phép) madi duge gii di, st dung hodac I&p dat.

7.5.4 Tai san cua khach hang

T& chiic phai gin gilr tai san cla khach hang khi ching thudc su kiém soat clia t6 chlc hay dudc t6
chic st dung. T8 chic phai nhan biét, kiém tra xac nhan, bao vé tai san do khach hang cung cap dé si
dung hodc dé hdp thanh san pham. Bat ky tai san nao clia khach hang bi mat mat, hu hdng hoac dudc
phat hién khéng phu hop cho viéc sir dung déu phai dugc thdng bao cho khach hang va cac hé so phai
dugc duy tri (xem 4.2.4).

CHU THICH: Tai san cla khach hang c6 thé bao gém ca sé hiiu tri tué.

7.5.5 Bao toan san phiam

T6 churc phai thiét 1ap cac thi tuc dang van ban hodc hudng dan céng viéc dang van ban vé bdo toan
su phi hop cla sén phdm trong subt cac qua trinh ndi bé va giao hang dén vij tri da dinh.

Viéc bao toan nay phai bao gém nhan biét, xép d& (di chuyén), bao goéi, luu gitt, bdo quan. Viéc bao

toan ciing phai ap dung véi cac bd phan cau thanh cGa san pham.
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T6 chire phai thiét 1ap cac thi tuc dang van ban hodc hudng dén céng viéc dang van ban vé kiém soéat
san ph&m theo thoi han st dung gidi han hodc diéu kién bdo quén dac biét yéu cau. Diéu kién béo
quéan déc biét do phai dugdc kiém soat va lap thanh hé so (xem 4.2.4).

7.6 Kiém soat phuong tién theo ddi va do luéng

T6 chiic phai xac dinh viéc theo ddi va do ludng can thuc hién va cac phuong tién theo di va do ludng
can thiét dé cung cap bang chiing vé su phlu hop clia s&n pham véi cac yéu cau da xac dinh (xem
7.2.1).

T6 churc phai thiét 1ap cac thi tuc dang van ban dé dam bao réng viéc theo déi va do Iudng co thé tién

hanh va duogc tién hanh mét cach nhét quan véi cac yéu cau theo déi va do Iudng.

Khi can thiét d& dam bao két qua dung, thiét bi do ludng phai:

a) duodc hiéu chudn hoc kiém tra xac nhan dinh ky, hoac truéc khi s dung, dua trén cac chuén do
ludng c6 lién két dudc véi chudn do ludng qudc gia hay quéc t&; khi khdng cé cac chuan nay thi can
ct dudc st dung dé hiéu chudn hoac kiém tra xac nhan phai dudc luu hé so;

b) dudc hiéu chinh hoadc hiéu chinh lai, khi can thiét;

c) dudc nhan biét dé gip xac dinh trang thai hiéu chuén;

d) dudc gilr gin tranh bi hiéu chinh l[am mat tinh dung dan cla cac két qua do;

e) dudc bdo vé dé tranh hu hdng hodc suy gidm chat ludng trong khi di chuyén, bao dudng va luu gitr.

Ngoai ra, t6 chiic phai danh gia va ghi nhan gia tri hiéu luc cla cac két qua do ludng truc do khi thiét bi

dudc phat hién khéng phu hdp véi yéu cau. T8 chiic phai tién hanh cac hanh déng thich hop ddi véi

thiét bi d6 va bat ky san phdm nao bi &nh hudng. Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) clia két qua hiéu chuén
va kiém tra xac nhan.

Khi st dung phan mém may tinh dé theo déi va do ludng cac yéu cau da qui dinh, phai khdng dinh kha

nang thod man viéc 4p dung nham ti clia ching. Viéc nay phai dugc tién hanh truée 1an st dung d4u

tién va dudc xac nhan lai khi can thiét.

CHU THICH: Xem huéng dén trong ISO 10012 lién quan dén hé théng quén ly do ludng.

8 Do ludng, phan tich va cai tién

8.1 Khai quat

T6 chic phai hoach dinh va trién khai cac qua trinh theo ddi, do uding, phan tich va cai tién can thiét dé:

a) chung té su phu hop clia san pham;

b) dam bao su phu hop cla hé thdng quan ly chat lugng;

c) duy tri tinh hiéu luc cta hé théng quan ly chét luong.

Diéu nay phai bao gém viéc xac dinh cac phuong phap cé thé ap dung, ké ca cac ky thuat théng ké, va

muc d6 st dung chung.
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CHU THICH: Céc véan ban phap quy quéc gia hodc khu vuc cé thé yéu cau nhiing thd tuc dang van ban vé ap

dung va kiém soat viéc tmg dung cac ky thuat théng keé.

8.2 Theo d6i va do luong

8.2.1 Théng tin phan hoi

T6 churc phai theo dbi cac thong tin lién quan dén viéc t6 chirc cé dap tng yéu cau cla khach hang hay

khéng, coi do nhu mét trong nhing thude do mirc do thuc hién cla hé théng quan ly chét luong.

Phai xac dinh cac phudong phap dé thu thap va st dung cac théng tin nay.

T6 chure phai thiét 1ap th tuc dang van ban déi véi hé théng phan hdi théng tin [xem 7.2.3 ¢)] d€ dua ra

cénh bao s6m vé cac van dé chét luong va déi véi dau vao cla cac qua trinh clia hanh déng khac phuc

va phong ngtra (xem 8.5.2 va 8.5.3).

Néu céac van ban phap quy quéc gia hoac khu vuc yéu céu to chirc phai tich luy kinh nghiém cda giai

doan tién san xuét thi viéc xem xét kinh nghiém nay phai la mét phan cta hé théng phan héi thong tin

doé (xem 8.5.1).

8.2.2 Danh gia noi bd

T6 chic phai tién hanh danh gia néi bd dinh ky theo k& hoach dé xac dinh xem hé théng quan ly chét luong:

a) c6 phu hop véi cac bé tri sdp x&p dudc hoach dinh (xem 7.1) d6i vi cac yéu cau cla tiéu chuan
nay va véi cac yéu cau clia hé thdng chat luong dudc t6 chiic thiét 1ap, va

b) c¢6 dugc ap dung moét cach hiéu luc va dugc duy tri.

T& chiic phai hoach dinh chuong trinh danh gia, cé chi y dén tinh trang va tdm quan trong clia cac qua

trinh va cac khu vuc dudc danh gia, ciing nhu két qua cla cac cudc danh gia trudc. Chudn muc, pham

vi, tan suét va phuong phap danh gia phai dudc xac dinh. Viéc lua chon cac chuyén gia danh gia va tién

hanh danh gia phai dam bao dudc tinh khach quan va voé tu cla qua trinh danh gia. Cac chuyén gia

danh gia khéng dudc danh gia cong viéc clia minh.

Trach nhiém va cac yéu cau vé viéc hoach dinh va tién hanh cac danh gia, vé viéc bao cédo két qua va

duy tri hd so (xem 4.2.4) phai dudc xac dinh trong mét thd tuc dang van ban.

Lanh dao chiu trach nhiém vé khu vuc dudc danh gia phai ddm bao tién hanh khéng cham tré cac hanh

dong dé loai bd su khéng phu hop dudc phat hién trong khi danh gia va nguy&n nhan cta ching.

Cac hanh dong tiép theo phai bao gém viéc kiém tra xac nhan cac hanh déng dudc tién hanh va bao

cao két qua kiém tra xac nhan (xem 8.5.2).

CHU THICH: Xem huéng dén trong ISO 19011 lién quan dén dénh gia chét luong.

8.2.3 Theo do6i va do ludng cac qua trinh

T6 chiic phai ap dung cac phuong phap thich hop cho viéc theo dai va, khi ¢ thé, do ludng cac qua trinh

clia hé théng quan ly chat lugng. Cac phudng phap nay phai chiing té kha nang clia cac qua trinh dé dat

dugdc cac két qua da hoach dinh. Khi khéng dat dudc cac két qua theo hoach dinh, phai tién hanh viéc khac

phuc va hanh dong khc phuc mét cach thich hop dé ddm bao su phii hdp clia san pham.
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8.2.4 Theo ddi va do ludng san pham

8.2.4.1 Yéu cau chung

T6 chure phai theo dbi va do Iudng céc dac tinh cla san phdm dé kiém tra xac nhan rédng céac yéu cau
vé san pham dugc dap tng. Viéc nay phai dudc tién hanh tai nhiing giai doan thich hdp cla qua trinh
tao sdn phdm theo céac sap xép hoach dinh (xem 7.1) va céc thi tuc dang van ban (xem 7.5.1.1).

Bang chiing ctia su pht hdp v6i cac chuan muc chap nhan phai dudc duy tri. H6 so phai chi ra ngudi c6
quyén han trong viéc théng qua san phadm (xem 4.2.4).

Chi duoc théng qua sén pham va chuyén giao dich vu khi @4 hoan thanh thod dang cac hoat déng theo hoach
dinh (xem 7.1).

8.2.4.2 Yéu céu cu thé déi vai dung cu y té cdy ghép hoat tinh va dung cu y té cdy ghép

T6 churc phai 1ap hé so (xem 4.2.4) nhan dang cla nhiing ngudi thuc hién cac phép kiém tra hoac thir
nghiém.

8.3 Kiém soat san pham khdng phu hop

T chiic phai ddm bao réng san pham khong pht hdp véi cac yéu cau dudc nhan biét va kiém soat dé
phong ngira viéc s dung hosc chuyén giao vo tinh. Phai xac dinh trong mét thii tuc dang v&n ban viéc
kiém soat, cac trach nhiém va quyén han c6 lién quan d6i v6i san phdm khéng phu hap.

T8 chiic phai x& Iy sdn pham khong phtl hdp bang moét hodc mét s6 cach sau:

a) tién hanh loai bo su khéng phl hgp dugc phat hién;

b) cho phép sir dung, théng qua hodc chap nhan co6 nhan nhuong;

c) tién hanh loai bd khoi viéc st dung hoic ap dung du kién ban dau.

T6 chifc phdi ddm bédo rang sén phdm khéng phu hodp chi dudc chap nhéan do nhén nhuong néu dap
tng yéu cau ché dinh. H6 so nhan dang cta nhitng ngudi cho phép nhan nhugng phai duoc luu giit
(xem 4.2.4).

Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) vé ban chéat cac su khdong phu hdp va bat ky hanh déng ti€p theo nao
dugc tién hanh, ké ca cac nhan nhudng cé dudc.

Khi s&n phdm khoéng phl hdp dudc khac phuc, ching phai dudc kiém tra xac nhan lai dé chiing té su
phu hop véi cac yéu cau.

Khi s&n pham khéng phu hdp dudc phat hién sau khi chuyén giao hodc da bat dau sl dung, t6 chiic
phai c6 cac hanh ddng thich hop déi véi cac tac déng hodc hau qua tiém an clia su khéng phi hop.
N&u cén phai lam lai sdn phdm (mét 1an hodc nhiéu Ian), t6 chifc phai Iap thanh van ban qué trinh lam
lai d6 dui hinh thitc hudng dan céng viéc va tai liéu nay phai trdi qua cung mot thi tuc cho phép va
phé duyét nhu déi véi huéng dan céng viéc ban dau. Trudc khi cho phép va phé duyét huéng dén coéng
viéc do, viéc xac dinh moi dnh hudng x&u cla qua trinh lam lai d6i véi sdn phdm phai dugc thuc hién va

lapj thanh van ban (xem 4.2.3 va 7.5.1).
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8.4 Phan tich dir liéu

T6 churc phéi thiét 1ap céac thi tuc dang van ban dé xac dinh, thu thap va phéan tich cac dir liéu tuong
ung dé€ chimg té su thich hop va tinh hiéu luc cla hé théng quén ly chét lugng va danh gia xem su cai
tién hiéu luc cta hé théng chét lugng co thé tién hanh hay khéng.

Diéu nay bao gém ca cac dir liéu dugc tao ra do két qua cla viéc theo dbi, do ludng va tir cac ngudn
thich hdp khac.

Viéc phan tich dir liéu phai cung cap théng tin vé:

a) théng tin phan héi (xem 8.2.1);

b) su pht hop véi cac yéu cau vé san pham (xem 7.2.1);

c) dac tinh va xu huéng clia cac qua trinh va san pham, ké ca cac cd hdi cho hanh déng phong ngira;

d) ngudi cung Gng.

H6 so vé két qua phén tich dit liéu phai dugc luu giit (xem 4.2.4).

8.5 Caitién

8.5.1 Khai quat

T6 churc phéi nhan biét va thuc hién moi thay déi can thiét d€ dam bédo va duy tri su pht hop lién tuc va
hiéu luc cla hé théng quan ly chét lugng thong qua viéc sir dung chinh sach chét lugng, muc tiéu chét
lugng, két qué danh gia, viéc phéan tich dit lidu, hanh dong khdc phuc va phong ngtra va su xem xét clia
lanh dao.

T6 chirc phai thiét 1ap céc thd tuc dang van ban déi véi viéc ban hanh va ap dung cac théng bao tu van.
Céc thi tuc do phéi co kha nang ap dung & moi lic.

Hé sao cla tét ca cac cube diéu tra vé khiéu nai cla khach hang déu phai dugc luu giit (xem 4.2.4). Néu
cudc diéu tra xac dinh rang hoat déng bén ngoai t6 chifc dan téi khiu nai cla khach hang thi théng tin
lién quan phai dugc trao doi gilta cac t6 churc lién quan (xem 4.1).

Néu sau bét ky khiéu nai nao cla khach hang ma khéng c6 hanh déng khac phuc va/hodc phong ngtra
thi nguyén nhén cla viéc khéng thuc hién hanh déng nay phai dugc xac nhéan (xem 5.5.1) va lap thanh
ho sa (4.2.4).

Néu cac van ban phap quy quéc gia hodc khu vuc yéu cau phéi théng bao vé nhimg su viéc cé anh
hudng xau dap tng chuén ctr théng béo quy dinh, t6 chirc phai thiét 1ap cac thi tuc dang van ban déi
vGi viée thong bao dén cac co quan quén ly co tham quyén.

8.5.2 Hanh déng khac phuc

T& chiic phai thuc hién hanh déng nham loai bd nguyén nhan clia su khéng phu hop dé ngan ngira su
tai dién. Hanh déng khac phuc phai tuong (ing véi tac déng cla su khéng phu hap gap phai.

Phai lap mot thd tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu cau vé:

a) viéc xem xét su khéng phu hop (k& ca cac khiéu nai clia khach hang);

b) viéc xac dinh nguyén nhan cda su khong phu hop;
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c) viéc danh gia can cé cac hanh dong dé dam bao rang su khéng phu hop khong tai dién;

d) viéc xac dinh va thuc hién cac hanh déng céan thiét, bao gém, néu phu hop, viéc cdp nhat hé théng
tai liéu;

e) viéc luu ho so cac két qua ctia moi cude diéu tra va hanh déng dudc thuc hién (xem 4.2.4);

f) viéc xem xét cac hanh déng khac phuc da thuc hién va hiéu luc cla hanh déng nay.

8.5.3 Hanh dong phong ngtra

TS chiic phai xac dinh cac hanh dong nham loai bé nguyén nhan clia su khéng phu hop tiém &n dé

ngan chan su xuét hién cla ching. Cac hanh ddong phong nglra dudc tién hanh phai tuong Ung véi tac

dong cla cac van dé tiém an.

Phai Iap mét thd tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu cau doi véi:

a) viéc xac dinh su khéng phu hop tiém &n va cac nguyén nhan cla chung;

b) viéc danh gia nhu cau thuc hién cac hanh ddng dé phong ngira viéc xuat hién su khéng phu hop;

c) viéc xac dinh va thuc hién cac hanh dong can thiét;

d) viéc Iuu hé so cac két qua clia moi cube diéu tra va hanh dong dugc thuc hién (xem 4.2.4);

e) viéc xem xét cac hanh déng phong ngtra dugc thuc hién va hiéu luc clia hanh déng nay.

30



TCVN ISO 13485 : 2004

Phu luc A

(tham khao)
Tuong Ung giira TCVN ISO 13485 : 2004 va ISO 13485 : 1996

Bang A.1 - Tudng (ing giifa ISO 13485 : 1996 va TCVN ISO 13485 : 2004

ISO 13485 : 1996

TCVN ISO 13485 : 2004

1 Pham vi ap dung

2 Tailiéu vién dan 2

3 Dinh nghia 3

4 Yéu cau déi véi hé théng quan ly chat luong

[chi co tiéu dé]

4.1 Trach nhiém cula lanh dao [chi c6 tiéu dé]

4.1.1 Chinh sach chat lugng 51+53+54.1
4.1.2 T6 chirc [chi c6 tieu dé]

4.1.2.1 Trach nhiém va quyén han 5.5.1
4.1.2.2 Ngudn lyc 6.1 +6.2.1
4.1.2.3 Dai dién cula lanh dao 5.5.2

4.1.3 Xem xét cla lanh dao 5.6.1+8.5.1
4.2 Hé théng chat lugng [chi co tiéu dé]

4.2.1 Khai quat 41+4.22
4.2.2 Cac thl tuc cla hé théng chat lugng 4.2.1

4.2.3 Hoach dinh chét lugng 542+7.1

4.3 Xem xét hgp dong [chi c6 tiéu dé]
4.3.1 Khai quat [chi cb tiéu dé]

4.3.2 Xem xét 52+721+722+7.23
4.3.3 B6 sung hop dong 7.2.2

4.3.4 Hbso 7.2.2

4.4 Kiém soat thiét ké& [chi c6 tiéu dé]

4.4.1 Khai quat [chi c6 tiéu dé]

4.4.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién 7.3.1

4.4.3 Giao dién t6 chic va ky thuat 7.3.1

4.4.4 Pau vao clia thiét ké 7.21+7.3.2
4.4.5 DAau ra clia thiét ké 7.3.3

4.4.6 Xem xét thiét ké 7.3.4

4.4.7 Kiém tra xac nhan thiét ké 7.35
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Bang A.1 (tiép theo)

ISO 13485 : 1996

TCVN ISO 13485 : 2004

4.4.8 Xac nhan gia tri s dung cla thiét ké 7.3.6
4.4.9 Thay déi cla thiét ke 7.3.7
4.5 Kiém soat tai liéu va dif liéu [chi c6 tidu dé]

4.5.1 Khai quat 423
4.5.2 Phé duyét tai liéu va dif liéu va ban hanh | 4.2.3
4.5.3 Thay d&i cda tai lidu va dr liéu 4.2.3
4.6 Mua hang [chi c6 tiéu dé]

4.6.1 Khai quat [chi c6 tiéu dé]

4.6.2 DBanh gia ngudi thau phu 7.4.1
4.6.3 Dt lidgu mua hang 742
4.6.4 Kiém tra xac nhan san phdm mua vao 743
4.7 Kiém soat san pham do khach hang cung | 7.5.4
ng

4.8 Nhan biét va xac dinh ngudn goc san phdm | 7.5.3

4.9 Kiém soat qua trinh

6.3+64+751+752

4.10 Kiém tra va thi nghiém [chi c6 tiéu dé]

4.10.1 Khai quat 7.1+8.1
4.10.2 Kiém tra va th(r nghiém khi ti€p nhan 743+824
4.10.3 Kiém tra va thir nghiém trong qué trinh 8.2.4

4.10.4 Kiém tra va thir nghiém cuéi cliing 8.24

4.10.5 H6 so kiém tra va thir nghiém 753+824
4.11 Kiém soat thiét bi kiém tra, do ludng va thir

nghiém [chi c6 tiéu dé]

4.11.1 Khai quat 7.6

4.11.2 Th tuc kiém soat 7.6

4.12 Trang thai kiém tra va th{r nghiém 7.5.3

4.13 Kiém soat san pham khéng phu hop [chi co

tiéu de]

4.13.1 Khai quat 8.3

4.13.2 Xem xét va thanh loc san pham khéng | 8.3

phu hgp

4.14 Hanh déng khic phuc va phong ngta [chi

cb tiéu dé]

4.14.1 Khai quat 8.5.2+8.5.3
4.14.2 Hanh déng khac phuc 8.5.2

4.14.3 Hanh déng phong nguia 8.5.3
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Bang A.1 (két thuc)

ISO 13485 : 1996 TCVN ISO 13485 : 2004
4.15 Van chuyén, bdo quan, bao géi, bao toan
va giao hang [chi c6 tiéu dé]
4.15.1 Khai quat 6.4
4.15.2 Van chuyén 755
4.15.3 Bao quan 755
4.15.4 Bao go0i 7.5.5
4.15.5 Béo toan 7.5.5
4.15.6 Giao hang 7.5.1
4.16 Kiém soéat ho sa chét luong 4.2.4
4.17 Danh gia chat Iugng ndi bo 822+823
4.18 DPao tao 6.2.2
4.19 Dich vu bao dudng 7.5.1
4.20 Ky thuéat théng ké [chi c6 tiéu dé]
4.20.1 Nhan biét nhu cau 81+823+824+84
4.20.2 Céc thd tuc 81+823+824+84
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Bang A.2 - Tudng ting giira TCVN I1SO 13485 : 2004 va ISO 13485 : 1996

TCVN ISO 13485 : 2004 1ISO 13485 : 1996
1 Pham vi ap dung 1
1.1 Khai quat
1.2 Ap dung
2 Tailiéu vién dan 2
3 Thuat ngir va dinh nghia 3
4 Hé thdng quan ly chét lugng [chi co tiéu dé]
4.1 Yéu cau chung 4.2.1
4.2 Yéu cau déi vai hé thang tai liéu [chi cb tieu
dé]
4.2.1 Khai quat 4.2.2
4.2.2 S6 tay chat lugng 4.2.1
4.2.3 Kiém soat tai liéu 451+452+453
4.2.4 Kiém soét hé so 4.16
5 Trach nhiém cla lanh dao [chi c6 tiéu dé]
5.1 Cam két ctia lanh dao 4.1.1
5.2 Huéng vao khach hang 4.3.2
5.3 Chinh sach chét luong 4.1.1
5.4 Hoach dinh [chi cé tiéu dé]
5.4.1 Myc tiéu chat luong 411

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lugng 4.2.3

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao d8i thong tin
[chi cb tiéu dé]

5.5.1 Trach nhiém va quyén han 4.1.2.1
5.5.2 Dai dién cla lanh dao 4123
5.5.3 Trao d&i théng tin nodi bd

5.6 Xem xét cla lanh dao [chi ¢ tiéu dé]

5.6.1 Khai quat 41.3
5.6.2 Dau vao cla viéc xem xét

5.6.3 Dau ra clia viéc xem xét

6 Quan ly nguén luc [chi cb tiéu dé]

6.1 Cung cdp ngudn luc 4122
6.2 Ngudn nhan luc [chi c6 tiéu dé]

6.2.1 Khai quat 4.1.2.2
6.2.2 Nang luc, nhan thiic va dao tao 4.18
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Bang A.2 (tiép theo)

TCVN ISO 13485 : 2004

ISO 13485 : 1996

6.3 Co sG ha tang 4.9

6.4 M6i truong lam viéc 49+4.15.1
7 Tao san pham [chi c6 tiéu dé]

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham 4.2.3+4.101
7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang [chi

cd tiéu dé]

7.2.1 Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san | 4.3.2+4.4.4

phdm

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san

432+433+434

phdm

7.2.3 Trao déi théng tin véi khach hang 4.3.2

7.3 Thiét k& va phat trién [chi c6 tiéu dé]

7.3.1 Hoach dinh thiét k& va phat trién 442+443
7.3.2 Pau vao cla thiét k& va phat trién 4.4.4

7.3.3 DAu ra cla thiét ké va phat trién 445

7.3.4 Xem xét thiét k& va phat trién 4.46

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét k& va phat trién 447

7.3.6 Xac nhan gia tri s dung cua thiét ké va | 4.4.8

phat trién

7.3.7 Kiém soat thay ddi thiét k& va phat trién 4.4.9

7.4 Mua hang [chi c6 tiéu dé]

7.4.1 Qua trinh mua hang 4.6.2

7.4.2 Théng tin mua hang 4.6.3

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao 46.4+4.10.2

7.5 Sé&n xuét va cung cép dich vu [chi cb tiéu dé]

7.5.1 Kiém soat san xudt va cung cap dich vu
7.5.2 Xac nhan gia tri s&f dung cla cac qua trinh
san xuét va cung cép dich vu

7.5.3 Nhan biét va xac dinh nguén géc

7.5.4 Tai san cla khach hang

7.5.5 B&o toan san pham

49+415.6+4.19
4.9

48+4.10.5+4.12
4.7
4152+4.153+4.154 +4.155

7.6 Kiém soat phuong tién theo dai va do luding

4.10 +4.20.1 +4.20.2

35



TCVN ISO 13485 : 2004

Bang A.2 (két thuc)

TCVN ISO 13485 : 2004

ISO 13485 : 1996

8 Do ludng, phan tich va cai tién [chi co tiéu dé]

8.2.3 Theo dbi va do ludng cac qua trinh
8.2.4 Theo dbi va do ludng san phdm

8.1 Khai quat 411.1+4.11.2
8.2 Theo dbi va do ludng

8.2.1 Thong tin phan hoi

8.2.2 Panh gia ndi bd 417

417 +4.20.1 +4.20.2
4102 + 4103 + 4104 + 4105 + 4201 +

4.20.2

8.3 Kiém soat san phdm khéng phu hop 413.1+4.13.2
8.4 Phan tich dir liéu 4.20.1+4.20.2
8.5 Cai tién [chi cb tiéu dé]

8.5.1 Khai quat 413

8.5.2 Hanh déng khac phuc 4141 +4.14.2
8.5.3 Hanh déng phong ngua 4141 +4143
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Phu luc B
(tham kh&o)

Gidi thich vé nhirng khac biét giita TCVN ISO 13485 : 2004 va TCVN ISO 9001 : 2000

Phu luc nay lap bang d6i chiéu gilta nhitng ndi dung déng nhat va khac biét clia tiéu chuén nay va

TCVN ISO 9001. Phu luc nay con néu ra luan chiing d8i véi nhitng khac biét giira tiéu chuan nay va

TCVN ISO 9001.

a) Déi v6i nhiig diéu hoic diéu nhd cla tiéu chudn nay dudc trich dan truc ti€p va hoan toan khong
thay déi so v6i TCVN ISO 9001 thi nhiing diéu nhé nay dudc trinh bay khong thay déi sé dudc chu

thich trong tiéu chudn nay bang moét doan van dat trong ngosc vuéng [ ].

b) B6i v6i nhiting diéu hoac diéu nhd clia TCVN ISO 9001 dudc dua véi su thay ddi vao tiéu chudn nay

bang viéc b sung théng tin hodc bang cach stra d6i cho phd hop véi cac quy dinh phap ly lién quan

dén dung cu y té thi nhiing diéu hodc diéu nhd nay cla TCVN ISO 9001 dudc dua nguyén van vao

cot bén trai clia phu luc nay. Nhiing diéu hoac diéu nhd tuong (ng clia tiéu chuan nay dudc dua vao

cot bén phai.

c) Déi v6i nhitng diéu hodc diéu nhd ma tiéu chuén nay da bd di hoic slra déi doan van cla TCVN ISO

9001 bang cach bd di hoac thay ddi dang ké yéu cau cé y nghia quan trong thi nhiing diéu hoac diéu

nhd nay ctia TCVN ISO 9001 dugc dua nguyén van vao cot bén trai cla phu luc nay. Nhiing diéu

ho#c diéu nho tuong (ing ciia tiéu chudn nay va ly do thay ddi dudc dua vao cot bén phai.

d) Nhiing ly do vé su khac biét gilia tiéu chudn nay va TCVN ISO 9001 dudc néu & cot bén phai. Khi

khéng c6 "ly do vé su khac biét" dudc néu déi v6i méi diéu hoic diéu nhd thi nhiing khac biét trong

ndi dung cla hai tiéu chudn dudc xuat phat ti muc tiéu cia TCVN ISO 13485 14 phan anh nhiing quy

dinh phap ly hién hanh va thic ddy viéc hai hoa cac quy dinh phap ly d6i véi dung cu y t& méi trén

pham vi toan thé gigi.

TCVN ISO 9001 : 2000

TCVN ISO 13485 : 2004

0 Gidi thiéu

0.1 Khai quat

Viéc chdp nhan hé théng quan ly chat lugng can
la mot quyét dinh chién ludc cla td chic. Viéc
thiét k€ va ap dung hé théng quan ly chat lugng
clia mot t6 chiic phu thudc vao cac nhu cau khac
nhau, c4c muc tiéu riéng biét, cac san pham
cung cép, cac qua trinh dugdc st dung, quy mo va

co c4u cla t6 chic. Tiéu chudn nay khéng nhadm

0 Gi6i thigu

0.1 Khai quat

Tiéu chuén nay quy dinh céac yéu cau déi voi hé
théng quén ly chét luong cé thé st dung bdi t6
chtfc thiét k&, phat trién, sén xuét, lap dat va bao
dudng dung cu y t& va bdi t6 churc thiét ké, phat
trién va cung cép dich vu lién quan.

Tiéu chuén nay con &p dung cho céc té chirc noi

bé va bén ngoai, k€ ca céac t6 churc ching nhén,
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dan dén su déng nhat vé cau tric cla cac hé
théng quan ly chat lugng hodc cla hé théng tai
liéu.

Céac yéu cau cla hé théng quan ly chét luong qui
dinh trong tiéu chudn nay bé sung cho cac yéu
cau déi v6i san pham. Thong tin & "CHU THICH"
la d& giai thich ho#c lam ré cac yéu cau.

Tiéu chudn nay c6 thé dudc s dung cho ndi bd
t6 chlc va bén ngoai t6 chiic, ké ca céac t6 chiic
chiing nhan, dé danh gia kha nang dap (ng cac
yéu cau clia khach hang, yéu cau ché dinh va
yéu cau riéng cla t6 chirc.

Céac nguyén tac quan ly chat lugng néu trong
TCVN ISO 9004 da dugc xem xét khi xay dung

tiéu chuén nay.

dé danh gia kha nang cla céc té chuc dé déi voi
viéc dap ung nhiing yéu cau ché dinh va yéu cau
cla khach hang.

Théng tin & "CHU THICH" I1a d& giai thich ho#c
lam rd cac yéu cau.

Luu y rang cac yéu cau déi véi hé théng quan ly
chét lugng quy dinh trong tiéu chuén nay la dé bé
sung cho nhimng yéu cau ky thuat déi véi san

rd

pham.

Viéc chdp nhan hé thédng quan ly chat lugng can
la mot quyét dinh chién ludc clia té chic. Viéc
thiét k& va ap dung hé thdng quan ly chat luong
clia mét t6 chiic phu thudc vao cac nhu ciu khac
nhau, cac muc tiéu riéng biét, cac san phdm
cung cép, cac qua trinh dudc st dung, quy mo va
cd cau clia t6 chitc. Tieu chudn nay khong nham
dan dén su doéng nhat vé cau tric cla cac hé
théng quan ly chat lugng hodc cla hé théng tai
liéu.

C6 rét nhiéu ching loai dung cu y t€ va mot sé
yéu c4u cla tiéu chuén nay chl 4p dung cho céc
nhoém dung cu y té€ dugc néu ra. Cac nhom nay
duoc xac dinh & Biéu 3.

Ly do vé su khac biét: Trir nhiing ndi dung clia
doan 4 cta 0.1 cla TCVN ISO 13485, moi thay
ddi so véi ndi dung ctia 0.1 ctia TCVN 1SO 9001

la chi nham &p dung diéu nay cho dung cu y té.

0.2 Cach tiép can theo qua trinh

Tiéu chuan nay khuyén khich viéc chdp nhan
cach tiép can theo qua trinh khi xay dung, thuc
hién va nang cao hiéu luc cGia hé théng quan ly
chéat luong, nham thda man khach hang qua viéc
dap (ng yéu cau cla ho.

D& hoat ddng c6 hiéu qua, t& chlic phai xac dinh

va quan ly nhiéu hoat déng c6 lién quan mat thiét

0.2 Cach tiép can theo qua trinh

Tiéu chudn nay can cur vao céch tiép céan theo
qua trinh déi véi quan ly chét lugng.

Hoat déng bat ky nhan dau vao va chuyén hoa
chung thanh dau ra déu co thé dugc xem la qua
trinh.

DE t6 chifc hoat déng co6 hiéu luc, can xac dinh

va quan ly hang loat qua trinh lién két véi nhau.
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v4i nhau. Béat ci hoat dong nao s dung nguén
luc va dudc quan ly nham chuyén hoa cac dau
vao thanh cac dau ra c6 thé dudc coi nhu mot
quéa trinh. Théng thudng, dau ra cla mét quéa
trinh nay sé truc tiép la dau vao cla qua trinh ti€p
theo.
Viéc ap dung hé théng cac qua trinh trong mot t6
chiic, cung véi su nhan biét cac madi tuong tac
gilra cac qua trinh nhu vay, va viéc quan ly
ching, c6 thé dudc coi nhu "cach tiép can theo
qua trinh".
Uu thé& clia cach ti€p can theo qua trinh la kiém
soat cong viéc dang dién ra, viéc kiém soat nay
bao trum su két néi cac qua trinh don Ié trong hé
théng céac qua trinh, cling nhu bao trum cé su két
hdp va tuong tac gitra cac qua trinh dé.
Khi dudc st dung trong hé théng quan ly chét
lugng, cach ti€p can trén nh&n manh tdm quan
trong cla:
a) viéc hiéu va dap (ng cac yéu cau;
b) nhu ciu xem xét qua trinh trong van dé gia tri
gia tang;
c) c¢b dudc két qua vé tinh hiéu luc va hiéu qua
clia qua trinh;
d) cai tién lién tuc qua trinh trén co sé do ludng
déi tugng.
M6 hinh hé théng quan ly chat luong dua trén
qua trinh néu & Hinh 1 minh hoa su két hop cac
qua trinh dugc trinh bay trong diéu 4 dén diéu 8.
M6 hinh cho thdy khach hang déng vai trd quan
trong trong viéc xac dinh cac yéu cau la dau vao.
Viéc theo dbéi su thod man cla khach hang doi
hoi c6 su danh gia cac thong tin lién quan dén su
chdp nhan cda khach hang, chéng han nhu liéu

cac yéu cau cla khach hang c6 dudc dap Ung

DAau ra clia mot qua trinh thuang truc ti€p 1a dau
vao clia qua trinh ti€p sau.

Viéc ap dung hé théng cac qua trinh trong mot t6
chiic, cling véi su nhan biét cac méi tuong tac
gilra cac qua trinh nhu vay, va viéc quan ly
ching, c6 thé dudc coi nhu "cach tiép can theo
qua trinh".

Ly do vé su khac biét: Phan 16n ndi dung huéng
dan néu & 0.2 cla TCVN ISO 9001 dang dudc
xem xét dé dua vao ISO/TR 14969, d6 la tiéu
chuén dua ra huéng dan déi véi viéc ap dung cac
yéu cau cla tiéu chudn nay. Théng tin nay dudc
néu trong 0.2 ctia TCVN ISO 9001 do tiéu chuan
d6 hién khéng c6 tai liéu huéng dan kém theo
tuong tu nhu ISO/TR 14969. Do ISO/TR 14969
dang dudc xay dung nén ndi dung huéng dan
con chua dudc dua vao 0.2 clha TCVN ISO
13485.
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khong. M6 hinh néu & hinh 1 khong phan anh chi
tiét cac qua trinh, nhung bao quat tat ca cac yéu

cau cla tiéu chun nay.

CHU THICH: Ngoai ra, phuong phap luan quen thudc
"Lap k& hoach - Thuc hién - Kiém tra - Hanh déng"
(PDCA) c6 thé ap dung cho moi qua trinh. C6 thé mo
ta tém tdt PDCA nhu sau:
Lap k& hoach: Thiét 1ap muc tiéu va cac qua trinh
can thiét dé tao ra két qua phu hop
véi yéu cau clia khach hang va

chinh sach clia t3 chic.

Thuc hién: Thuc hién cac qua trinh

Kiém tra: Theo déi va do cac qua trinh va san
ph&m d6i chiéu véi chinh sach, muc
tiéu, yéu cau déi v6i san phdm va
b&o cao két qua.

Hanh déng:  Cé cac hoat dong dé cai tién lién tuc

két qua hoat déng clia qua trinh.

Cai tién lién tuc
hé thdng quan ly chat lugng

Khach
Khach hang
hang

Quan Iy Do Iudng, phan |
nguén lyc tich va cai tién J

ﬁ

—— Hoat dong gia tang gia tri
s DONQ thoNg tin

Thoa
man

Hinh 1 - M6 hinh vé hé thdng quan ly chat
lugng dua trén qua trinh

0.3 M&i quan hé véi TCVN ISO 9004

An ban nay cta TCVN ISO 9001 va TCVN ISO
9004 dudc xay dung nhu la mét cap théng nhat
cac tiéu chuan vé hé théng quan ly chat luong.
Hai tiéu chudn nay dugc thiét k& dé s dung
déng thdi, nhung ciing c6 thé dudc s dung mot

cach doc lap. Mac du hai tiéu chudn nay co

0.3 Mdi quan hé vdi cdc tiéu chuan khéc
0.3.1 Méi quan hé vdi TCVN ISO 9001:2000
Khi la tiéu chuén déc I4p, tiéu chuén nay can cu
vao TCVN ISO 9001.

Céc diéu hodc quy dinh dugc trich dan truc tiép
va khéng thay déi so véi TCVN ISO 9001 duoc
thé€ hién bang kiéu chir ding. Phu luc B trinh bay
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pham vi khac nhau, nhung ching c6 cau tric
tuong tu dé thuan tién cho viéc st dung nhu mot
cap théng nhat.

TCVN ISO 9001 qui dinh cac yéu cau déi véi mot
hé théng quan Iy chat luong, c6 thé dudc st dung
trong noéi bd t& chiic st dung, cho viéc ching
nhan hodc cho cac muc dich hgp dong. Tiéu
chudn tap trung vao hiéu qua ctia hé théng quan
ly chat lugng trong viéc thda man yéu cau khach
hang.

So v6i TCVN ISO 9001, TCVN ISO 9004 dua ra
hudng dan véi pham vi rdng hon vé cac muc tiéu
cla hé théng quan ly chét lugng, dac biét doi vaoi
viéc cai tién lién tuc hoat dong chung, hiéu qua
clia t6 chiic cling nhu hiéu luc ctia hé théng nay.
TCVN ISO 9004 dugdc khuyén nghi ap dung nhu
mot tai liéu huéng dan d6i véi cac té chiic cé 1anh
dao cao nhat mong muén dat dudc su tién trién
dua trén nhiing yéu cau ctia TCVN ISO 9001
nh&m cai tién lién tuc hoat ddng cla t6 chitc. Tuy
nhién, diéu nay khéng nham vao muc dich ching

nhan hodc hgp dong.

nhimg diéu va quy dinh thuc su khéng thay d6i
nay.

Khi ma néi dung quy dinh cla tiéu chuén nay
khéng tuong duong vdi ndi dung quy dinh cla
TCVN ISO 9001 thi toan bd cau hoac doan co6
phén néi dung quy dinh do duoc thé hién badng
kiéu chit in nghiéng (chit in nghiéng mau xanh
trong ban dién ti). Ban chét va nguyén nhan déi
V@i nhitng thay d6i trong ndi dung quy dinh dugc
néu & Phu luc B.

0.3.2 Méi quan hé vGi ISO/TR 14969

ISO/TR 14969 Ia béo cao ky thudt cung cép
huéng dén cho viéc ap dung ISO 13485 (va
TCVN ISO 13485).

Ly do vé su khac biét: Khnong hé c6 mdi quan
hé dang ké nao gilia tiéu chudn nay va TCVN
ISO 9004. Cac méi quan hé chinh mang lai Igi
ich tir su gidi thich trong phan giGi thiéu nay 1a
nhiing méi quan hé gilta tiéu chudn nay véi
TCVN ISO 9001 va ISO/TR 14969.

0.4 Su tuong thich véi cac hé théng quan ly
khac

Tiéu chudn nay dudc lién két véi TCVN I1SO
14001:1996 nham tang dd tuong thich cla hai
tiéu chuén déi véi Igi ich ctia cong déng ngudi st
dung.

Tiéu chuén nay khéng bao gém cac yéu cau cu
thé cho cac hé thédng quan ly khac, nhu cac hé
théng quéan ly mai trudng, quén ly an toan va siic
khoé nghé nghiép, quan ly tai chinh va rdi ro. Tuy
nhién, tiéu chuan nay gilp t6 chic hoa hop va
hop nhat hé théng quéan ly ctia minh véi cac yéu

cau cla cac hé théng quan ly cé lién quan. Diéu

0.4 Su tuong hgp vGi cac hé théng quan ly
khac

Tiéu chuén nay dugc trinh bay theo thé thurc trinh
bay ctia TCVN ISO 9001 dé€ tao thuén tién cho
ngudi sir dung tiéu chuén trong cdng déng nhiing
ngudi str dung dung cu y té.

TIéu chuédn nay khéng bao gdém céac yéu céu
riéng déi véi nhitng hé théng quan ly khéc, ching
han nhiing yéu cau cu thé€ doi vdi hé théng quén
ly méi trudng, hé théng quén ly sutc khoé nghé
nghiép va an toan hodc hé théng quan ly tai
chinh.

Tuy nhién, tiéu chudn nay tao diéu kién cho t&
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nay lam cho t8 chiic cé thé diéu chinh hé théng
quan ly hién hanh ctia minh nham muc dich thiét
lap mot hé théng quan ly chét lugng phu hop véi

cac yéu cau cla tiéu chuan nay.

chiic tiém can hoic két hop hé théng quan ly
chét lugng clia minh véi cac yéu cau lién quan vé
hé théng quan ly. Diéu nay giup cho t§ chic c6
kha nang chuyén ddi (cac) hé thdng quan Iy hién
hanh cGa minh nham thiét 1ap hé théng quan ly
chat lugng phu hop véi yéu ciu cla tiéu chudn
nay.

Ly do vé su khac biét: Poan dau cla 0.4 cla
TCVN ISO 13485 nhan manh dén su tiém can
clia TCVN ISO 13485 véi TCVN ISO 9001.

Quan ly rdi ro 1 mét yéu cau chinh trong nhiéu
hoat déng va yéu cau gan két véi hé théng quan
ly chat ludng cho cac té chiic san xuat va cung

{ng dung cu y té.

1 Pham vi

1.1 Khai quat

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau doi véi hé
thdng quan ly chat lugng khi mét té chiic

a) can chiing té kha nang cung cap moét cach 6n
dinh s&n phdm dap (ng cac yéu cau cla khach
hang va cac yéu cau ché dinh thich hgp;

b) nhdm dé nang cao su thod man clia khach
hang théng qua viéc ap dung cé hiéu luc hé
théng, bao gém ca cac qua trinh dé cai tién lién
tuc hé théng va dam bao su phu hdp véi cac yéu
cau cla khach hang va yéu cau ché dinh dudc
ap dung

CHU THICH - Trong tiéu chudn nay, thuat nglr "san
phdm" chi ap dung cho san phdm nhdm cho khach

hang hodc khach hang yéu cau.

1 Pham vi ap dung

1.1 Khai quat

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cau déi véi hé
théng quan ly chét lugng trong d6 moét t6 chirc
can thé hién kha nang cung cép dung cu y té va
dich vu lién quan dap (mg dung yéu céu cla
khach hang va yéu céu ché dinh ap dung cho
dung cu y t& va dich vu lién quan.

Muc tiéu hang dau cla tiéu chuén nay la thuc
day ap dung cac yéu cau ché dinh hai hoa vé
dung cu y t& doi voi hé théng quén ly chét luong.
Két qua la tiéu chudn nay bao gém mét s6 yéu
c4u cu thé doéi véi dung cu y té va khéng bao
gém moét s6 yéu cau ctia TCVN ISO 9001 khéng
pht hop lam yéu cau ché dinh. Do nhimg ngoai
Ié nay, cac to6 chuc c6 hé théng quén ly chét
Iuong pht hop véi tiéu chuén nay khéng thé céng
bé su phu hop ctia chung véi TCVN ISO 9001 trir
khi chung phu hop véi tét ¢ cac yéu céu cla
TCVN ISO 9001 (xem Phu luc B).

Ly do vé su khac biét: Diéu nay sir dung va giai
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thich cac thuat ngtr thich hgp cho nganh dung cu
y t€. Ngoai ra, cac thuat nglr "su thod man cla
khach hang" va "cai tién lién tuc" dugc loai bo vi
ching khéng phu hop st dung trong tiéu chuan
c6 muc tiéu l1a thic ddy viéc hai hoa cac van ban
phap quy lién quan dén dung cu y t&€ vé hé théng
quan ly chat lugng trén toan thé gigi.

Poan 2 nham lam ré muc dich cia TCVN ISO
13485 la thic ddy viéc hai hoa cac yéu cau ché
dinh vé hé théng quan ly chat lugng trén toan thé
gi6i, chi ra rdng muc dich nay doi hoi su bd sung
thém mot vai yéu cau khong cb trong TCVN ISO
9001 va bd di mét vai yéu cau cbd trong TCVN
ISO 9001 va lam rd rang viéc gan két v6i TCVN
ISO 13485 khéng hé déng nghia véi viéc gan két
v6i TCVN ISO 9001.

Thuat nglt "va cac dich vu lién quan" dugc thém
vao hai lan va lam thay déi thuat ngli "dung cu y

t€" 12 vi "dung cu y t&" khédng bao gom "dich vu"
trong dinh nghia. Ngugc lai, trong khi d6 8 TCVN
ISO 9001, thuat nglr "s&n pham" bao gém ca

"dich vu" trong dinh nghia roi.

1.2 Ap dung

Cac yéu cau trong tiéu chuan nay mang tinh téng
quat va nham dé ap dung cho moi t6 chiic khéng
phan biét vao loai hinh, quy mé va san pham
cung cap.

Khi c6 yéu cau nao dé clia tiéu chuan nay khong
thé ap dung dudc do ban chét cla t6 chiic va san
phdm ctia minh, c6 thé xem xét yéu cau nay nhu
mét ngoai lé.

Khi c6 ngoai 18, viéc dudgc cong b6 phu hgp véi
tiéu chuan nay khéng dudc chap nhan tri phi cac
ngoai 1& nay dudc gii han trong pham vi diéu 7,

va cac ngoai 1&é nay khdng anh hudng dén kha

1.2 Ap dung

T4t cé cac yéu cau cla tiéu chuén nay déu la
nhimg yéu cau ap dung riéng cho nhimg té chifc
cung cép dung cu y té, bat k€ nhing té chirc nay
thudc loai hinh hodc c6 quy mé nhu thé nao.

Néu céac yéu cau ché€ dinh cho phép co cac ngoai
lé vé kiém soat thiét k& va phat trién (xem 7.3) thi
diéu nay co6 thé sir dung dé€ giai thich cho ly do
dua nhitng ngoai I1é d6 vao hé théng quan ly chét
lugng. Cac van ban phap quy nay coé thé cung
cép nhimng thod thuan khac sé duoc dé cap dén
trong hé théng quan ly chét luong. Trach nhiém

cla t6 chuc la ddm bdo rdng nhiing céng bé vé
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nang hay trach nhiém clia t6 chlc trong viéc
cung cap cac san phdm dap (ng cac yéu cau

cla khach hang va cac yéu cau thich hop.

su phu hop vdéi tiéu chudn nay sé phan anh su
ngoai 1& d6i véi kiém soat thiét k& va phat trién
[xem 4.2.2 a) va 7.3].

Néu moi yéu céu trong Piéu 7 cla tiéu chuén
nay déu khéng ap dung duoc do ban chét cla
dung cu y té la doi tugng ap dung ctia hé théng
quan ly chét lugng thi t6 chic khdng céan thiét
phéi dua nhimg yéu cau do vao hé théng quan ly
chét lugng ctia minh [xem 4.2.2 a)].

Cac qua trinh ma tiéu chuén nay yéu cau va ap
dung dudc cho dung cu y té nhung khéng dugc
t6 chuc thuc hién thi do I1a trach nhiém cda té
chirc va chung déu phéi dugc giéi thich trong hé
théng quan ly chét lugng cla t6 chirc [xem 4.1
a)l.

Trong tiéu chu&n nay, cac cum tur "néu thich hop”
va "G noi thich hop" dugc st dung nhiéu Ian. Khi
mét yéu cau duoc b6 nghia bdi cac cum tir nay
thi yéu c4u do dudng nhu la "thich hop" trir khi t6
chirc ¢c6 thé viét trong tai liéu cach gidi thich
khac. Mot yéu cau dude xem la "thich hop" néu
yéu cau do céan dé cho:

- s8n ph&m dap umg céac yéu céu quy dinh;

- t6 chure tién hanh hanh déng khéc phuc.

Ly do vé su khac biét: Noi dung cla diéu nay
lam rd rang cac yéu cau clia TCVN ISO 13485 Ia
nhiing yéu cau d&c thu ddi véi nganh dung cu y
t€. Ngoai ra, diéu nay con nhdn manh méi quan
hé gilra viéc cho ngoai 1& doi véi thiét ké va phat
trién ma yéu cau nay co6 thé cé anh hudng ché
dinh & mét s6 nai trén thé giGi. Cudi cung, diéu
nay dua ra su phan biét gilta cac yéu cau é Diéu
7, trong d6 quy dinh mét t6 chiic c6 thé bang su
bién minh ché& dinh ma thuc hién ngoai 1& déi véi
hé théng quan ly chat luong cGia minh (gi6i han &
7.3) ngay ca khi t6 chiic d6 c6 thé thuc hién
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nhimng hoat déng lién quan dén cac yéu cau do
v6i nhilng yéu cau ma theo d6 t& chiic c6 thé
bang su bién minh ma khéng dua vao hé théng
quan ly chat lugng ctia minh vi nhimng yéu cau dé
lién quan dén cac hoat dong ma t& chiic khong
thuc hién.

2 Tiéu chuin trich dan

TCVN ISO 9000: 2000 (ISO 9000 : 2000) Hé
théng quan ly chat luong - Co s4 va tir vung.

2 Tiéu chuan vién dan

TCVN ISO 9000 : 2000 (ISO 9000 : 2000) Hé
thdng quan ly chat lugng — Ca s4 va tir vung.

Ly do vé su khac biét: TCVN ISO 13485 dudc
trinh bay theo TCVN 1-2:2003.

3 Thuat ngir va dinh nghia
Tiéu chudn nay st dung cac thuat ngir va dinh
nghia trong TCVN ISO 9000: 2000.
Cac thuat nglr sau, dugc st dung trong dn ban
nay ctia TCVN ISO 9001 dé méd t& chubi cung
cap, da dudc thay d6i dé phan anh tir vung dudc
st dung hién hanh:

ngudi cung ting — t6 chifc —» khach hang
Thuat nglr "t6 chic" thay thé cho thuat ngl
"ngudi cung (ng" dudc s dung trudc day trong
TCVN ISO 9001: 1996 (TCVN ISO 9001: 1994)
dé chi don vi ap dung tiéu chuén nay. Thuat nglr
"ngudi cung Ung" lic nay dudc s dung thay cho
thuat nglr "ngudi thau phu".
Trong tiéu chudn nay, thuat ngit "san pham" ciing

¢6 nghia "dich vu".

3 Thuat ngir va dinh nghia
Tiéu chuédn nay ap dung cac thuat nglr va dinh
nghia cho trong TCVN ISO 9000 va cac thuat
ngtt, dinh nghia dudi day.
Cac thuat ngir dudi day, st dung trong tiéu chuan
nay dé mo ta chubi cung (ing, da dudc thay doi
dé phan anh tir vung hién hanh:

ngudi cung ting — té chitc - khach hang
Thuat ngit "t6 chuc" thay thé cho thuat ngit
"ngudi cung (ng" da s dung trong ISO
13485:1996 va chi don vi ap dung tiéu chuén
nay. Thuat nglr "ngudi cung tng" hién con thay
thé cho thuéat ngit "ngudi thau phu”.
Trong tiéu chudn nay, thuat ngit "san pham"
cling c6 nghia la "dich vu".
Khi ma cac yéu cau dudc quy dinh dé ap dung
cho "dung cu y t&" thi ching cling ap dung day
dd cho nhiing dich vu lién quan do t6 chiic cung
cap.
Céc thuét ngit dudi day can dudc coi la nhimg
thuat ngdr chung do cac dinh nghia néu trong
nhitng van ban phap quy quéc gia co thé khac
biét déi chat va dugc uu tién hon.

45



TCVN ISO 13485 : 2004

TCVN ISO 9001 : 2000

TCVN ISO 13485 : 2004

Ly do vé su khac biét: Noi dung cla diéu nay
thich hgp st dung trong nganh dung cu y té va
cling bao gdbm cé& nhimng quy dinh lién quan dén
viéc cac van ban phap quy cla nai ap dung cb
thé c6 dinh nghia thay thé cho dinh nghia c6
trong TCVN I1SO 13485 hodc dudc vién dan tur
TCVN ISO 13485. Cac dinh nghia 3.1 dén 3.8 la
nhiing dinh nghia dac thu cho nganh dung cu y

g

té.

4 Hé thdng quan ly chat lugng

4.1 Yéu ciu chung

T& chiic phai xay dung, lap van ban, thuc hién,

duy tri hé théng quan ly chat lugng va thudng

xuyén nang cao hiéu luc ctia hé théng theo cac
yéu cau cla tiéu chuan nay.

T8 chic phai :

a) nhan biét cac qua trinh can thiét trong hé
théng quan ly chét lugng va ap dung chuing
trong toan bd t& chiic (xem 1.2),

b) xac dinh trinh tu va mai tuong tac cla cac qua
trinh nay,

c) xac dinh cac chudn muc va phuong phap can
thiét d& dam bao viéc tac nghiép va kiém soat
cac qua trinh nay c6 hiéu luc,

d) ddm bao su sdn cb6 cla cac ngudn luc va
théng tin can thiét dé hé tro hoat dong tac
nghiép va theo doéi cac qua trinh nay,

e) do ludng, theo dbi va phan tich cac qua trinh
nay, va

f) thuc hién cac hanh dong can thiét dé dat dudc
két qua du dinh va cai tién lién tuc cac quéa
trinh nay.

T& chlc phai quan ly cac qua trinh tuan thi theo

cac yéu cau cla tiéu chuén nay.

4 Hé thdng quan ly chat lugng

4.1 Yéu cau chung

T6 chirc phédi xay dung, lap van ban, thuc hién,

duy tri hé théng quan ly chét lugng va duy tri hiéu

Iuc cla hé théng theo céac yéu cdu cla tiéu

chuén nay.

T6 chic phai :

a) nhan biét cac qua trinh can thiét trong hé
théng quan ly chat lugng va ap dung ching
trong toan b t& chiic (xem 1.2);

b) xac dinh trinh tu va mai lién hé cla cac qua
trinh;

¢) xac dinh chuadn muc va phuong phap can thiét
dé dam bao viéc tac nghiép va kiém soat cac
qua trinh ¢ hiéu luc;

d) dam bdo su s&n cb clia cac nguén luc va
thong tin can thiét d& hé trg hoat dong tac
nghiép va theo doi cac qua trinh nay;

e) do ludng, theo dbi va phan tich cac qua trinh;

f)  thuc hién cac hanh dong cén thiét dé dat
dudc két qua du dinh va duy tri hiu luc cla
cac qua trinh nay.

TS chiic phai quan ly cac qua trinh tuan thd theo

céac yéu cau cla tiéu chuan.

Khi t6 chiic chon nguén bén ngoai cho bat ky
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Khi t& chiic chon nguén bén ngoai cho bat ky qua
trinh ndo anh hudng dén sy phu hop cla san
phdm v6i cac yéu cau, t& chiic phai ddm bao
kiém soat dudc nhiing quéa trinh dé. Viéc kiém
soat nhiing qué trinh do ngudn bén ngoai phai
dudgc nhan biét trong hé théng quan ly chat
luong.

CHU THICH: Cac qua trinh can thiét d6i véi hé théng
quan ly chét lugng néu & trén can bao gém cé cac quéa
trinh vé cac hoat dong quan ly, cung cap nguén luc,

tao san pham va do ludng.

qua trinh ndo anh hudng dén su phl hdp clia san
phdm v6i cac yéu ciu, t6 chic phai dam bao
kiém soat dudc nhimng quéa trinh d6. Viéc kiém
soat nhimg qua trinh do nguén bén ngoai phai
dugc nhan biét trong hé théng quan ly chat lugng
(xem 8.5.1).

CHU THICH: Céac qua trinh can thiét dsi véi hé théng
quén ly chat lugng néu trén can bao gém ca cac qua
trinh hoat ddng quan ly, cung cép nguén luc, tao san
pham va do ludng.

Ly do vé su khac biét: Noi dung cla diéu nay
phu hop véi cac muc tiéu cla viéc thuc hién quy
dinh clia cac van ban phap quy hién hanh va cla
viéc thic ddy su hai hoa cac van ban phap quy
lién quan dén dung cu y té trén pham vi toan thé
gi6i. Cac van ban phap quy hién hanh huéng vao
tinh hiéu luc cha hé théng quan ly chat luong
nh&m chi san xuat ra nhilng san pham an toan

va cb hiéu luc.

4.2 Yéu cau vé hé thong tai liéu

421 Khai quat

CA4c tai liéu clia hé théng quan ly chat lugng phai

bao gém

a) céac van ban cong bé vé chinh sach chat
lugng va muc tiéu chat lugng,

b) s6 tay chat luong,

c) cac thd tuc dang van ban theo yéu cau cla
tiéu chuén nay,

d) cac tai liéu can cb clia t6 chiic dé& dam bao
viéc hoach dinh, tac nghiép va kiém soat cé
hiéu Iuc cac qua trinh cla t6 chic d6, va

e) cac ho so theo yéu cau cla tiéu chuan nay
(xem 4.2.4).

CHU THICH 1: Khi thuat ngr "tht tuc dang van ban"

4.2 Yéu cau vé hé thong tai liéu

421 Khai quat

C4c tai liéu cha hé théng quén ly chat luong phai

bao gom:

a) van ban cong bé vé chinh sach chéat luong va
muc tiéu chat lugng;

b) s& tay chat luong;

c) cac thd tuc dang van ban theo yéu cau cla
tiéu chuén nay;

d) cac tai liéu can c6 clia t6 chiic d& dam bao
viéc hoach dinh, tac nghiép va kiém soat cé
hiéu Iuc cac qua trinh cla té chiic do;

e) cac hé so theo yéu ciu clia tiéu chuan nay

(xem 4.2.4).

f) moi tai liéu khac duoc quy dinh bdi cac van ban
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xuat hién trong tiéu chudn nay, thi th( tuc dé phai

dugc xay dung, lap thanh van ban, thuc hién va duy

tri.

CHU THICH 2: M(ic d6 van ban hoa hé théng quan ly

chat lugng clia méi t8 chiic c6 thé khac nhau tuy thudc

vao

a) quy md cla t6 chic va loai hinh hoat déng,

b) su phiic tap va su tuong tac gitra cac qua trinh,
va

¢) nang luc clia con ngudi.

CHU THICH 3: Hé théng tai liéu c6 thé & bat ky dang

ho3c loai phuong tién truyén thong nao.

phap quy quéc gia hodc khu vuc.

0 trong tiéu chudn nay, néu cé quy dinh rang
moét yéu céu, thd tuc, hoat dong hodc thod thuén
dic biét dugc "lap thanh van ban" thi yéu cu,
thd tuc, hoat déng hodac thoa thuan dac biét do
phai dugc ap dung va duy tri.
Da6i véi mbi loai hoac kiéu dung cu y té, t6 chirc
phai thiét 1ap va duy tri mot tép tai liéu gébm co
hodc xac dinh cac tai liéu dinh ré quy dinh déi vai
san phdm va yéu c&u doéi voi hé théng quén ly
chét lugng (xem 4.2.3). Cac tai liéu nay dinh ro
qué trinh ché tao hoan chinh va, néu thich hop,
lap dat va dich vu bdo dudng.
CHU THICH 1: Mic d6 van ban hoa hé théng quan Iy
chat lugng clia méi t& chic c6 thé khac nhau tuy
thudc vao:

a) quy mo clia t6 chic va loai hinh hoat dong;

b) su phec tap va su lién hé gilta cac qua trinh;

¢) nang luc cla con ngudi.
CHU THICH 2: Hé théng tai liéu duoc thé hién dui
bat ky dang hoac loai phuong tién truyén théng nao.
Ly do vé su khac biét: Noi dung cla 4.2.1 cla
TCVN ISO 13485 bao gom tat ca cac yéu cau cbd
trong 4.2.1 cta TCVN ISO 9001 tuong Gng, cb
b& sung thém céng b6 chung lién quan dén
nhiing van ban phap quy ma cé thé cac yéu cau
vé hé théng tai liéu va yéu cau dac thu déi véi
tép du liéu (file) chlra nhiing tai liéu quy dinh cjho
tiing loai/kiéu dung cu y t&. Ngoai ra, ndi dung
nay con bao gém ca cac yéu cau vé hé thong tai
liéu cho nhiing hoat déng va bé tri dac biét. Noi
dung nay phu hgp hoan toan v@i cac muc tiéu
clia viéc thuc hién quy dinh cla cac van ban
phap quy hién hanh va viéc thac ddy su hai hoa

cla nhiing van ban phap quy mdi lién quan dén
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dung cu y té trén pham vi toan thé gidi.

4.2.2 S6 tay chat luong

TS chiic phai lap va duy tri s8 tay chat luong

trong dé bao gom

a) pham vi ctia hé théng quan ly chat lugng, bao
gbm ca cac ndi dung chi tiét va ly giai vé bat
¢l ngoai Ié nao (xem 1.2),

b) cac thl tuc dang van ban dugc thiét 1ap cho hé
théng quan ly chéat luong hoic vién dan dén
chung va,

c) mo ta su tuong tac gilra cac qua trinh trong hé

théng quan Iy chat lugng.

4.2.2 Sé tay chat lugng

T6 chiic phai lap va duy tri s6 tay chat ludng

trong dé bao gom:

a) pham vi cia hé théng quéan ly chét luong,
bao gém ca cac ndi dung chi tiét va su giai
thich vé moi ngoai 1é va/hodc nhimg quy dinh
khéng ap dung (xem 1.2);

b) cac thl tuc dang van ban dudc thiét 1ap cho hé
théng quan ly chat luong hodc vién dan dén
ching;

c) mo ta su tuong tac gilra cac qua trinh trong
hé théng quan ly chat lugng.

S6 tay chéat lugng can néu ré cdu truc cla hé

théng tai liéu dugdc str dung trong hé théng quan

ly chét lugng.

4.2.3 Kiém soat tai liéu

C4c tai liéu theo yéu cau cla hé thédng quan ly

chat luong phai dugc kiém soat. H6 so chat luong

la moét loai tai liéu dic biét va phai dudc kiém

soat theo cac yéu cau néu trong 4.2.4 .

Phai 1ap mét thd tuc dang van ban dé xac dinh

viéc kiém soat can thiét nham:

a) phé duyét tai liéu vé su théa dang trudc khi
ban hanh,

b) xem xét, cap nhét khi can va phé duyét lai tai
lidu,

c) dam bao nhan biét dudc cac thay déi va tinh
trang stia d&i hién hanh cda tai liéu,

d) ddm bdo cac ban cla cac tai liéu thich hgp
san ¢6 G nadi st dung,

e) dam bdo tai liéu ludn rd rang, dé nhan biét,

f) dam bao cac tai liéu cd6 ngudn géc bén ngoai

dudc nhan biét va viéc phan phéi ching dudc

4.2.3 Kiém soat tai liéu

C4c tai liéu theo yéu cau clia hé théng quan ly

chat luong phai dudc kiém soat. H6 so chat luong

la moét loai tai liéu dic biét va phai dudc kiém

soat theo cac yéu cau néu trong 4.2.4 .

Phai 1ap moét tht tuc dang van ban dé xac dinh

viéc kiém soat can thiét nham:

a) xem xét va phé duyét tai lidu vé su théa dang
trude khi ban hanh;

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

c) dam bao nhan biét dudc cac thay déi va tinh
trang stra d&i hién hanh cda tai liéu;

d) dam bao cac ban cla cac tai liéu thich hop
sén ¢6 G nai st dung;

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

f) dam bao céac tai liéu c6 nguén goc bén ngoai

dudc nhan biét va viéc phan phéi ching dugc
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kiém soat, va

g) Nngan nglra viéc st dung vo tinh cac tai liéu 16i
thai va ap dung cac dau hiéu nhan biét thich
hop néu ching dudc gilr lai vi muc dich nao
dé.

kiém soat;

g) ngan nguia viéc s dung vo tinh cac tai liéu I6i
thai va ap dung cac dau hiéu nhan biét thich hop
néu chung dudc gitr lai vi muc dich nao do.

T6 chure phdi ddm bédo réng nhitng thay déi trong
tai liéu déu dudc xem xét va phé duyét bdi nhitng
ngusi da phé duyét tai liéu trudc do hodc bdi
nhiing ngudi duoc chi dinh khac cé kha nang tiép
céan dudc véi théng tin géc thich hop lam co sé
cho viéc dua ra quyét dinh.

T6 churc phai xac dinh thdi han luu giit d6i voi cac

tai liéu dugc ki€ém soat da 16i thdi, it nhat mét ban

d6i vai tung tai liéu. Thoi han nay phai dam béo
dugc rang nhimg tai liéu ma theo doé céc dung cu

y t& da dugc ché tao va thir nghiém ludn sén co it

nhét trong thdi gian sir dung cla dung cu y té lién

quan do t6 chirc xac dinh nhung khéng ngan hon

thdi han luu giir cta bat ky hé so nao (xem 4.2.4)

hoac thdi han da dugc quy dinh bdi yéu cau ché

dinh lién quan.

4.2.4 Kiém soat hé so

Phai lap va duy tri cac hé so dé& cung cap bang
chiing vé su phu hop vGi cac yéu cau va hoat
dong tac nghiép c6 hiéu luc cla hé théng quan ly
chét luong. Cac hé so chat luong phai ré rang, dé
nhan biét va dé s dung. Phai l1ap mét thd tuc
bang van ban dé xac dinh viéc kiém soat can
thi€t d6i vGi viéc nhan biét, bao quan, bao vé, s
dung, xac dinh thdi gian luu gilr va huy bd cac hod
sd chat lugng.

4.2.4 Kiém soat hd so

Phai lap va duy tri cac hé sd dé cung cap bang
chiing vé su phu hdp vdi cac yéu cau va hoat
déng tac nghiép cb hiéu luc clia hé théng quan ly
chét luong. Cac hd sa chat ludng phai rd rang, dé
nhan biét va dé s dung. Phai Iap mét thl tuc
bang van ban dé xac dinh viéc kiém soat can
thiét d6i vGi viéc nhan biét, bao quan, bdo vé, s
dung, xac dinh thdi gian luu gitr va huy bb cac ho
sd chat lugng.

T6 churc phai luu giit cac hé so trong thdi han it
nhét la bang thoi han sit dung cla dung cu y t&
ma t6 chuc da xac dinh nhung khéng ngén hon
thoi han 2 nam k€& tur ngay san phdm dé duoc
dua ra thi trudng hodc thoi han da dudc quy dinh
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bdi yéu cau ché dinh lién quan.

5 Trach nhiém cua lanh dao

5.1 Cam két cta lanh dao

Lanh dao cao nhat phai cung cép bang ching vé

su cam két clia minh déi véi viéc xay dung va

thuc hién hé théng quan ly chat lugng va cai tién

thudng xuyén hiéu luc clia hé théng dé bang

cach

a) truyén dat cho t& chlc vé tdm quan trong cla
viéc dap (ng khach hang cling nhu cac yéu
cau cla phap luat va ché dinh,

b) thiét Iap chinh sach chat lugng,

c) dam bao viéc thiét 1ap cac muc tiéu chat luong,

d) ti€n hanh viéc xem xét cla lanh dao, va

e) dam bao sén c6 cac ngudn luc.

5 Trach nhiém cua lanh dao

5.1 Cam két cta lanh dao

L&nh dao cao nhét phéi cung cép bang ching vé

s cam két cta minh do6i voi viéc xdy dung va

thuc hién hé théng quan ly chét luong va duy tri

hiéu Iuc ctia hé théng do bang cach:

a) truyén dat cho t6 chiic vé tdm quan trong cla
viéc dap Ung khach hang cling nhu cac yéu
cau cla phap luat va ché dinh;

b) thiét 1ap chinh sach chat lugng;

c) dam bao viéc thiét 1ap cac muc tiéu chat luong;

d) tién hanh viéc xem xét ctia lanh dao;

e) dam bao san c6 cac ngudn luc.

CHU THICH: Véi muc dich cla tiéu chudn nay, cac

yéu cau clQa phap luat chi gi6i han & d6 an toan va

tinh nang s dung clia dung cu y té.

Ly do vé su khac biét: No6i dung cla diéu nay

phu hdp hoan toan véi muc tiéu clia viéc thuc

hién quy dinh clda van ban phap quy hién hanh
va thic ddy su hai hoa cla cac van ban phap

quy md&i lién quan dén dung cu y té trén pham vi

toan thé gidi. Cac van ban phap quy hién hanh

huéng vao tinh hiéu luc cla hé théng quan ly
chat lugng nhadm chi san xuat ra cac san pham

an toan va c6 hiéu lyc.

5.2 Huéng vao khach hang

Lanh dao cao nhéat phai ddm bdo rang cac yéu
cau cla khach hang dudc xac dinh va dap (ng
nham nang cao su thod man khach hang (xem
7.21va8.21).

5.2 Huéng vao khach hang

L&nh dao cao nhat phadi ddm bdo rdng cac yéu
cau cla khach hang duoc xac dinh va dap ung
(xem 7.2.1 va 8.2.1).

Ly do vé su khac biét: Viéc thé hién noi dung
diéu nay (so vGi TCVN ISO 9001) 1a phu hgp Vi
quan quan diém cho rng su thod man cla

khach hang khéng phai la muc tiéu ché dinh
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thich hgp déi v6i dung cu y té€. Do d6, ndi dung
nay phu hop véi muc tiéu clia TCVN ISO 13485,
do la thac ddy su hai hoa cac van ban phap quy
lién quan dén hé théng quan ly chat lugng trén

pham vi toan thé gidi.

5.3 Chinh sach chat lugng

Lanh dao cao nhat phdi ddm bdo rang chinh

sach chéat lugng

a) phu hop véi muc dich cla té chic,

b) bao gobm viéc cam két dap (ing cac yéu cau va
cai tién thudng xuyén hiéu luc cla hé théng
quan ly chat lugng,

c) cung cdp cd sb cho viéc thiét 1ap va xem xét
cac muc tiéu chat lugng,

d) dudc truyén dat va thau hiéu trong t8 chiic, va

e) dudc xem xét d& luén thich hop.

5.3 Chinh sach chat lugng

Lanh dao cao nhat phai dam bao rang chinh

sach chat lugng:

a) phu hop véi muc dich cla té chiic;

b) bao gém viéc cam két dap ung cac yéu cau
va duy tri hiéu luc cla hé théng quan ly chét
lugng;

c) cung cap co sd cho viéc thiét 1ap va xem xét
cac muc tiéu chat luong;

d) dudc truyén dat va th&u hiéu trong té chic;
e) dudc xem xét dé luén thich hap.
Ly do vé su khac biét: Noi dung 5.3 clia TCVN
ISO 13485 loai bd khdi muc b) diéu cam két vé
cai tién lién tuc tinh hiéu luc cla hé théng quan ly
chat luong va thay thé& bang 13i cam két vé duy tri
tinh hiéu luc clia hé théng quan ly chat lugng. Su
thay thé nay 1a phd hdp v6i muc tiéu clia cac van
ban phap quy hién hanh va nham thac day su hai
hoa cla nhiing van ban phap quy lién quan dén
hé thong quan ly chat lugng trén pham vi toan
thé gidi.

5.4 Hoach dinh

[N6i dung clia 5.4 clia TCVN ISO 13485 hoan
toan tuong duong véi ndi dung cla 5.4 cla
TCVN ISO 9001]

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao dai thong
tin

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

Lanh dao cao nhat phai dam bao cac trach

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao dai thong
tin
5.5.1 Trach nhiém va quyén han

Lanh dao cao nhét phai dam bao cac trach
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nhiém, quyén han va méi quan hé cia ching

dudc xac dinh va thong bao trong t8 chiic.

nhiém, quyén han va méi quan hé cla chung
dugc xac dinh, dugc Iap thanh van ban va théng
bao trong t6 churc.

Lanh dao cao nhéat phai thiét 1ap moéi quan hé
tuong tac giita tat ca moi ngudi chiu su 1anh dao
ctia minh, thuc hién va kiém tra xac nhan céng
viéc dnh hudng téi chét Iuong va phai dam bdo
su doc 1ap va quyén han can thiét cho viéc thuc
hién nhitng nhiém vu nay.

CHU THICH: Céac van bén phap quy quéc gia hodc
khu vic c6 th€ yéu céu viéc chi dinh nhitng ngudi cu
thé€ chiu trach nhiém vé cac hoat dong lién quan dén
viéc theo dbi nhiing su kién dién ra & giai doan tién
sén xudt va théng bao vé nhing su viéc béat Igi (xem
8.2.1va8.5.1).

5.5.2 Dai dién cua lanh dao

Lanh dao cao nhéat phai chi dinh mét thanh vién

trong ban lanh dao, ngoai cac trach nhiém khac,

cé trach nhiém va quyén han bao gém

a) dam bao céac qua trinh can thiét clia hé théng
quan ly chat lugng dugdc thiét 1ap, thuc hién va
duy tri;

b) bao cao cho lanh dao cao nhéat vé két qua
hoat déng clia hé théng quan ly chét luong va
vé moi nhu cau cai tién, va

c) dam bdo thic ddy toan bd t6 chiic nhan thic
dudc cac yéu cau cta khach hang.

CHU THICH: Trach nhiém cla dai dién lanh dao vé

chat lugng c6 thé bao gébm ca quan hé véi bén ngoai

vé cac van dé co lién quan dén hé théng quén ly chat
luong.

5.5.2 PDai dién cuda lanh dao

Lanh dao cao nhét phéi chi dinh mét thanh vién

trong ban lanh dao, ngoai cac trach nhiém khac,

c6 trach nhiém va quyén han bao gém

a) ddm bao cac qua trinh can thiét clia hé théng

quan ly chat luong dudc thiét |1ap, thuc hién va
duy tri;

b) bao cao cho lanh dao cao nhat vé két qua
hoat dong clia hé théng quan ly chat lugng va
vé moi nhu cau cai tién, va

c) dam bao thuc d&y toan bé té chirc nhan thirc
dugc cac yéu cdu ché dinh va céac yéu céu
cla khach hang.

CHU THICH: Trach nhiém cla dai dién 1anh dao vé chat

luong c6 thé bao gédm ca quan hé véi bén ngoai vé cac

van dé c6 lién quan d@én hé théng quan ly chéat luong.

5.5.3 Trao déi théng tin ndi bd

[N6i dung clia 5.5.3 clla TCVN ISO 13485 hoan
toan tuong duong véi ndi dung cla 5.5.3 cla
TCVN ISO 9001]
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5.6 Xem xét cua lanh dao

5.6 Xem xét cua lanh dao
5.6.1 Khai quat

[N6i dung clia 5.6.1 clla TCVN ISO 13485 hoan
toan tuong duong véi ndi dung cla 5.6.1 cla
TCVN ISO 9001]

5.6.2 DAu vao cula viéc xem xét

DPau vao cla viéc xem xét cla lanh dao phai bao

gbm thong tin vé

a) két quéa cla cac cudc danh gia,

b) phéan héi cla khach hang,

c) viéc thuc hién cac qua trinh va su phu hgp
clia san pham,

d) tinh trang cla cac hanh déng khac phuc va
phong ngua,

e) cac hanh dong tiép theo tir cac cudc xem xét
cla lanh dao lan trude,

f)  nhiing thay d6i c6 thé anh hudng dén hé
théng quan ly chat luong, va

g) céac khuyén nghi vé cai tién.

5.6.2 DAau vao cua viéc xem xét

DPau vao clia viéc xem xét cla 1anh dao phai bao

gbm thong tin vé

a) két qua clia cac cudc danh gia,

b) phan héi clia khach hang,

c) viéc thuc hién cac qua trinh va su phu hdp cla
san pham,

d) tinh trang clia cac hanh déng khac phuc va
phong ngua,

e) cac hanh dong tiép theo tir cac cudc xem xét
cla lanh dao lan trudc,

f) nhitng thay déi c6 thé anh hudng dén hé théng
quan ly chat lugng, va

g) cac khuyén nghi vé cai tién,

h) céc yéu cau ché dinh méi hodc da duoc stra doi.

5.6.3 Dau ra cua viéc xem xét

Pau ra cla viéc xem xét cla lanh dao phai bao

gbm moi quyét dinh va hanh déng lién quan dén

a) viéc nang cao tinh hiéu luc clia hé théng quéan
ly chat lugng va cai tién cac qua trinh cla hé
théng,

b) viéc cai tién cac san pham lién quan dén yéu
cau cla khach hang, va

c) nhu cau vé nguon luc.

5.6.3 Dau ra cua viéc xem xét

Pau ra cla viéc xem xét cla lanh dao phai bao

gbm moi quyét dinh va hanh dong lién quan dén:

a) cac cai tién can thiét dé€ duy tri tinh hiéu luc
clia hé théng quan ly chét lugng va cac qua
trinh cla hé théng;

b) viéc cai tién cac san phdm lién quan dén yéu
cau cla khach hang;

c) nhu cau vé ngudn luc.

6 Quan ly nguodn luc

6.1 Cung cap ngudn luc

T& chiic phai xac dinh va cung cap cac nguédn luc

6 Quan ly nguén luc
6.1 Cung cap nguén luc

T6 chiic phai xac dinh va cung cap cac ngudn luc
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can thiét dé

a) thuc hién va duy tri hé théng quan ly chat
lugng va thudng xuyén nang cao hiéu luc cla
hé théng do, va

b) tang su thod man khach hang bang cach dap

{’ng cac yéu cau cla khach hang.

can thiét dé:

a) thuc hién va duy tri hé théng quan ly chét
luong va duy tri hiéu luc cia hé théng do;

b) dap ung cac yéu cau ché dinh va yéu cau cla

khach hang.

6.2 Ngudn nhan luc

6.2 Ngudn nhan luc
6.2.1 Khai quat

[NGi dung clia 6.2.1 clla TCVN ISO 13485 hoan
toan tuong duong véi ndi dung cla 6.2.1 cla
TCVN ISO 9001]

6.2.2 Nang luc, nhan thic va dao tao

T6 chiic phéi

a) xac dinh nang luc can thiét clia nhimng ngudi
thuc hién cac cong viéc anh hudng dén chat
lugng san pham,

b) ti€n hanh dao tao hay nhimng hanh dong khac
dé dap (ng cac nhu ciu nay,

c) danh gia hiéu luc clia cac hanh dong dugc
thuc hién,

d) dam bdo rang ngudi lao ddng nhan thic dudc
méi lién quan va tdm quan trong clia cac hoat
déng cla ho va ho dong gép nhu thé nao doi
vGi viéc dat dugc muc tiéu chat lugng, va

e) duy tri hd so thich hgp vé gido duc, dao tao,
ky nang va kinh nghiém chuyén mén (xem
4.2.4).

6.2.2 Nang luc, nhan thic va dao tao

T6 chiic phai

a) xac dinh nang luc can thiét cla nhimng nguoi
thuc hién cac cong viéc anh hudng dén chat
lugng san pham,

b) ti€n hanh dao tao hay nhiing hanh dong khac
dé dap (ng cac nhu ciu nay,

c) danh gia hiéu luc clla cac hanh déong dudc
thuc hién,

d) ddm bao rang ngudi lao ddng nhan thic duoc
méi lién quan va tam quan trong cla cac hoat
déng ctia ho va ho déng gép nhu thé nao doi
vGi viéc dat dugc muc tiéu chat lugng, va

e) duy tri hé sa thich hop vé gido duc, dao tao, ky
nang va kinh nghiém chuyén mén (xem 4.2.4).

CHU THICH: Céc van bén phap quy quéc gia hodc

khu vuc c6 th€ doi héi té churc phai thiét 1ap nhimg thi

tuc dang van ban dé xac dinh cac nhu céu dao tao.

6.3 Co sé hatang

T6 chiic phai xac dinh, cung cap va duy tri co s6
ha tang can thiét dé dat dudc su phd hop ddi véi
cac yéu cau vé san phdm. Co sd ha tang bao

gbm vi du nhu:

6.3 Cosd hatang
T& chiic phai xac dinh, cung cap va duy tri co sd
ha tang can thiét dé dat dudc su phu hdp doi véi

cac yéu cau vé san phdm. Cd sd ha tang bao

gobm vi du nhu:
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a) nha clia, khdng gian lam viéc va cac phuong
tién kem theo;

b) trang thiét bi (ca& phan cliing va phan mém) va

c) dich vu hé trg (nhu van chuyén hoic trao déi

thong tin).

a) nha clia, khéng gian lam viéc va cac phuong
tién kem theo;

b) trang thiét bi (c& phan ciing va phan mém) va

c) dich vu hé trg (nhu van chuyén hoac trao ddi
thong tin).

T6 chuc phéi thiét Iap cac yéu cau dang van ban déi

V@i cac hoat dong bdo dudng, k€ ca tan suét thuc

hién, khi nhimg hoat ddéng dé hoac khi viéc khéng

c6 chung sé énh hudng dén chét Iuong sén pham.

Hé so clia hoat dong bao dudng phai dugc Iuu gict

(xem 4.2.4).

6.4 M0oi trudng lam viéc
T& chic phai xac dinh va quan ly mai trudng lam
viéc can thiét dé dat dudc su phi hdp déi véi cac

yéu cau cla san pham.

6.4 Moi trudng lam viéc

T6 chiic phai xac dinh va quan ly méi trudng lam

viéc can thiét dé dat dudc su phu hop ddi véi cac

yéu cau cla san pham.

Céc yéu cau sau phai ap dung.

a) T6 chuc phai thiét 1ap céac yéu cdu dang van
bén vé suc khoé, tinh trang sach sé va quan
4o cla ngudi lao doéng néu su tiép xuc giita
ho v&i sén ph&m hodc méi trudng lam viéc co
thé c6 énh hudng xau tdi chét lugng cla sén
ph&m (xem 7.5.1.2.1).

b) Néu diéu kién cta moi trudng lam viéc co thé
co tac dong xau déi vai chét luong sén pham,
t6 churc phai thiét 1ap cac yéu cdu dang van
ban déi voi diéu kién cta moi truong lam viéc
do va céc thd tuc dang van ban hodc hudng
dan cong viéc dé theo déi va kiém soat diéu
kién cla méi truong lam viéc (xem 7.5.1.2.1).

c) T6 chuc phdi dam bdo rdng moi ngudi lao
déng dudc yéu cdu lam viéc tam thdi trong
diéu kién méi truong dac biét cliia moi truong
lam viéc déu duoc dao tao mot cach phu hop
hoac duogc giam sat bdi nhitng ngudi da duuc
dao tao [xem 6.2.2 b)].
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d) Néu thich hop, phai thiét Iap va lap thanh van
ban céc thod thuan dac biét vé kiém soat sén
ph&m bi nhiém bén va c6 kha nang bi nhiém
b&n nhdm ngéan ngtra su nhiém bén cla sén
ph&m khac, cta méi trudng lam viéc hodc
ngudi lao déng (xem 7.5.3.1).

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

T6 chic phai lap k& hoach va trién khai cac qua trinh

can thiét dsi véi viéc tao san phdm. Hoach dinh viéc

tao san phdm phai nhat quan véi cac yéu cau cla

cac qua trinh khac clia hé théng quén ly chéat luong

(xem 4.1).

Trong qué trinh hoach dinh viéc tao san pham,

khi thich hop t6 chiic phai xac dinh nhing diéu

sau day:

a) cac muc tiéu chat lugng va cac yéu cau doi voi
san pham;

b) nhu cau thiét Iap cac qua trinh, tai liéu va viéc
cung cép cac ngudn luc cu thé ddi véi san

rd

pham;

c) cac hoat déng kiém tra xac nhan, xac nhan gia
tri st dung, cac hoat dong theo ddi, kiém tra va
th&r nghiém cu thé can thiét ddi v6i san pham
va cac chudn muc chap nhan san pham;

d) cac hé so can thiét d& cung cap bang ching
rang cac qua trinh thuc hién va san pham tao
thanh dap (mng cac yéu cau (xem 4.2.4).

DP4au ra clia viéc hoach dinh phai dudc thé hién

phU hdp véi phuong phap tac nghiép cuia té chic.

CHU THICH 1: Tai liéu qui dinh cac qua trinh cla hé

théng quan ly chat luogng (bao gém ca cac qué trinh

tao san pham) va cac ngudn luc dudc st dung déi véi
mot s&n pham, du an hay hop déng cu thé c6 thé

dugc coi nhu mét ké hoach chat luong.

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

T6 chic phai lap k& hoach va trién khai cac qua trinh

can thiét dsi véi viéc tao san pham. Hoach dinh viéc

tao san phdm phai nhat quan véi cac yéu cau clia

cac qua trinh khac clia hé théng quén ly chat luong

(xem 4.1).

Trong qué trinh hoach dinh viéc tao san pham,

khi thich hop t6 chiic phai xac dinh nhiing diéu

sau day:

a) cac muc tiéu chat lugng va cac yéu cau déi
v6i san pham;

b) nhu cau thiét 1ap cac qua trinh, tai liéu va viéc
cung cdp cac nguén luc cu thé déi véi san

2

pham;

c) cac hoat dong kiém tra xac nhan, xac nhan
gia tri st dung, cac hoat déng theo ddi, kiém
tra va thd&r nghiém cu thé can thiét doi véi san
phdm va cac chudn muc chap nhan san
pham;

d) cac hd so can thiét dé cung cap bang chiing
réng cac qua trinh thuc hién va san pham tao
thanh dap (ng cac yéu cau (xem 4.2.4).

D4u ra cla viéc hoach dinh phai dugdc thé hién

phu hdp véi phuong phéap tac nghiép cla t6 chic.

T6 chuc phai thiét 1ap cac yéu cau dang van ban

déi voi viéc quan ly cac rdi ro trong toan bd qua

trinh tao sén phdm. H6 so lién quan dén quan ly
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CHU THICH 2: Té chiic phai ap dung cac yéu cau néu

trong 7.3 dé trién khai qua trinh tao san pham.

rii ro phai dugc luu gi (xem 4.2.4).

CHU THICH 1: Tai liéu qui dinh cac qua trinh clia hé
théng quan ly chét luong (bao gébm ca cac qua trinh
tao san pham) va cac nguén luc dugdc st dung déi véi
mot san pham, du an hay hop déng cu thé c6 thé
dugc coi nhu mot ké hoach chat luong.

CHU THICH 2: T6 chic phai 4p dung cac yéu cau néu
trong 7.3 dé trién khai qua trinh tao san phdm.

CHU THICH 3: Xem ISO 14971 vé huéng dan lién
quan dén quan ly ri ro.

Ly do vé su khac biét: Nham lam cho ndi dung
nay phu hdp hoan toan véi muc tiéu cla viéc
thuc hién quy dinh cla cac van ban phap quy
hién hanh va viéc thic ddy su hai hoa cla cac
van ban phap quy mdi lién quan dén dung cu y té
trén pham vi toan thé giéi. Quan Iy rdi ro 1a mét
hoat déng chi yéu xac dinh ban chat va khoi
lugng céng viéc trong nhiéu linh vuc ma hé théng

quan ly chat lugng cla t6 chic dé cap dén.

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang
7.2.1 Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san
pham

[N6i dung clia 7.2.1 clla TCVN ISO 13485 hoan

toan tuong duong véi ndi dung cla 7.2.1 cla
TCVN ISO 9001]

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san
pham

T& chiic phai xem xét cac yéu cau lién quan dén
san pham. Viéc xem xét nay phai dudc tién hanh
trudc khi t6 chéic cam két cung cap san pham
cho khach hang (vi du nhu ndép don du thau,
chdp nhan hgp dong hay don dat hang, chap
nhan su thay déi trong hop déng hay don dat

hang) va phai ddm bdo rang

a) yéu cau vé san pham dudc dinh ré;

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san
pham

T6 chiic phai xem xét cac yéu cau lién quan dén
san pham. Viéc xem xét nay phai dudc tién hanh
trudc khi t6 chiéic cam két cung cap san pham
cho khach hang (vi du nhu nép don du thau,
chdp nhan hop dong hay don dit hang, chap
nhan su thay déi trong hop déng hay don dat
hang) va phai dam béo rang

a) yéu cau vé san pham duoc dinh ré va dugc 1ap
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b) cac yéu cau trong hop dong hodc don dat
hang khac véi nhiing gi da néu tru6c dé phai
dudc giai quyét; va

c) t6 chiic c6 kha nang dap (ing cac yéu cau da
dinh.

Phai duy tri hé so cac két qua cla viéc xem xét

va cac hanh ddng nay sinh tir viéc xem xét (xem

4.2.4).

Khi khach hang dua ra cac yéu cau khdng bang
van ban, cac yéu cau cla khach hang phai dugc
t3 chitc d6 khang dinh truéc khi chap nhan.

Khi yéu cau vé san phdm thay ddi, t6 chic phai
dam bdo rang cac van ban tuong (ing dudc slta
ddi va cac ca nhan lién quan nhan thic dudc cac
yéu cau thay déi d6.

CHU THICH: Trong mét s6 tinh huéng, vi du nhu trong
ban hang qua internet, v6i mdi 1an dat hang, viéc xem
xét mot cach chinh thic 1a khéng thuc t€. Thay vao
do, viec xem xét c6 thé dudc thuc hién déi véi cac
thong tin thich hdp vé san phdm nhu danh muc chao

hang hay tai liéu quang céo.

thanh van ban;

b) cac yéu cau trong hgp déng hoic don dat
hang khac véi nhiing gi da néu tru6c dé phai
dugc giai quyét; va

c) t6 chlc c6 kha ning dap (ng cac yéu cau da
dinh.

Phéi duy tri hd so cac két qua cla viéc xem xét

va cac hanh dong nay sinh tir viéc xem xét (xem

4.2.4).

Khi khach hang dua ra cac yéu cau khéng bang

van ban, cac yéu cau cla khach hang phai dugdc

t6 chiic d6 khéng dinh trudc khi chap nhan.

Khi yéu cau vé san pham thay déi, t6 chic phai

dam bao rang cac van ban tuong (ing dudc sla

ddi va cac ca nhan lién quan nhan thic dudc cac

yéu cau thay ddi d6.

CHU THICH: Trong mét s6 tinh huéng, vi du nhu trong

ban hang qua internet, véi mdi l1an dat hang, viéc xem

xét moét cach chinh thic la khong thuc té€. Thay vao
do, viec xem xét c6 thé dudc thuc hién d8i véi cac
théng tin thich hop vé san phdm nhu danh muc chao

hang hay tai liéu quang cao.

7.2.3 Trao déi thdng tin véi khach hang

TS chiic phai xac dinh va sdp x&p ¢ hiéu qua

viéc trao déi thoéng tin véi khach hang cé lién

quan téi

a) thoéng tin vé san pham;

b) x& ly cac yéu cau, hop déng hoic don dat
hang, ké ca cac slra déi, va

c) phan hdi clia khach hang, ké ca cac khiéu nai.

7.2.3 Trao déi théng tin véi khach hang

T6 chiic phai xac dinh va sdp x&p cb hiéu qua
viéc trao déi thong tin v6i khach hang co lién
quan téi

a) thong tin vé san pham;

b) x& ly cac yéu cau, hop dong hodc don dat
hang, ké ca cac slra déi;

c) phan hdi clia khach hang, ké ca cac khiéu nai;

d) cac théng béo tu vén (xem 8.5.1).

7.3 Thiét k& va phat trién
7.3.1 Hoach dinh thiét k& va phat trién

T& chiic phai lap k& hoach va kiém soat viéc thiét

7.3 Thiét k& va phat trién
7.3.1 Hoach dinh thiét k& va phat trién

T6 chifc phdi thiét 1ap céc thd tuc dang van ban
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ké& va phat trién san pham.

Trong qua trinh hoach dinh thiét k& va phat trién

t6 chiic phai xac dinh

a) cac giai doan cla thiét k& va phat trién,

b) viéc xem xét, kim tra xac nhan va xac nhan
gia tri st dung thich hop cho mdi giai doan
thiét k& va phat trién, va

c) trach nhiém va quyén han d6i véi cac hoat
dong thiét k& va phat trién.

T8 chlc phai quan ly su tuong giao gilta cac

nhém khac nhau tham du vao viéc thiét ké va

phat trién nham dam bao su trao ddi thong tin co
hiéu qua va phan cong trach nhiém rd rang.

Két qua hoach dinh phai dugc cap nhat mot cach

thich hdp trong qua trinh thiét k& va phat trién.

d6i vai thiét k&€ va phat trién.

T6 chiic phai 1ap ké& hoach va kiém soat viéc thiét

k& va phat trién san pham.

Trong qué trinh hoach dinh thiét k& va phat trién

t6 chiic phai xac dinh

a) cac giai doan cla thiét k& va phat trién,

b) cac hoat déng xem xét, kiém tra xac nhan, xac
nhan gia tri st dung va chuyén giao thiét k&
(xem CHU THICH) thich hop cho méi giai
doan thiét ké va phat trién, va

c) trach nhiém va quyén han d6i véi cac hoat
dong thiét k& va phat trién.

T6 chiic phai quan ly su tuong giao gilta cac

nhém khac nhau tham du vao viéc thiét ké va

phat trién nhdm dam bao su trao ddi thong tin c6
hiéu qua va phan cong trach nhiém rd rang.

Hoach dinh dau ra phai dugc Iap thanh van ban

va dugc cap nhét theo tién trién clia hoat dong

thiét ké va phats trién (xem 4.2.3).
CHU THICH: Hoat déng chuyén giao thiét ké

trong qua trinh thiét k& va phat trién dam béo
réng dau ra cla thiét ké va phat trién dugc kiém
tra xac nhéan la thich hgp vdi ché tao sau khi tré
thanh quy dinh san xudt cudi cung.

Ly do vé su khac biét: Noi dung nay phlu hop
hoan toan véi muc tiéu cla viéc thuc hién quy
dinh cla cac van ban phap quy hién hanh va
viéc thic ddy su hai hoa cla cac van ban phap
quy mdi lién quan dén dung cu y té trén pham vi
toan thé gi6i. Nhin chung, TCVN ISO 13485 dua
ra mc dd yéu cau déi véi cac th tuc bang van
ban tuong tu nhu mc dé yéu cau ctiia TCVN ISO
9001:1994 - tiéu chuan phd hdp véi nhiéu van
ban phap quy cla noi ap dung.
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7.3.2 Pau vao cla thiét k& va phat trién

DPau vao lién quan dén cac yéu cau déi véi san

phdm phai dudc xac dinh va duy tri hd so (xem

4.2.4). Pau vao phai bao gobm

a) yéu cau vé chiic nang va cong dung,

b) yéu cau ché dinh va luat phap thich hop,

c) thong tin c6 thé ap dung nhan dudc tir cac thiét
ké tuong tu truéc do, va

d) cac yéu cau khac cét yéu cho thiét ké va phat
trién.

Nhiing dau vao nay phai dudgc xem xét vé su

thich dang. Nhiing yéu cau nay phai day dud,

khéng mo hé va khéng mau thuan véi nhau.

7.3.2 Pau vao cla thiét ké va phat trién

Pau vao lién quan dén cac yéu cau déi véi san

phdm phai dudc xac dinh va duy tri hé so (xem

4.2.4). Pau vao phai bao gébm

a) yéu cau vé chuc nang, hoat déng va an toan
theo cbng dung,

b) yéu cau ché dinh va luat phap thich hap,

c) théng tin c6 thé ap dung nhan dudc tUr cac
thiét k& tuong tu truGc do, va

d) cac yéu cau khac c6t yéu cho thiét ké va phat
trién,

e) dau ra cta quan ly rdi ro (xem 7.1).

Dau vao nay phai dudc xem xét vé su phu hop

va phai dugc chép thuén.

Nhiing dau vao nay phai dudc xem xét vé su

thich dang. Nhiing yéu cau nay phai day dua,

khéng mo hé va khéng mau thuan véi nhau.

7.3.3 Dau ra cha thiét k& va phat trién

D4u ra cla thiét ké va phat trién phai & dang sao

cho c6 thé kiém tra xac nhan theo dau vao cla

thit k& va phat trién va phai dudc phé duyét

truGe khi ban hanh.

D4u ra clia thiét k& va phat trién phai

a) dap (ing cac yéu cau dau vao cula thiét ké va
phat trién,

b) cung cép cac thong tin thich hop cho viéc mua
hang, san xuét va cung cép dich vu,

c) bao gém ho#c vién dan t6i cac chudn muc
chap nhan ctia san pham, va

d) xac dinh cac dic tinh cot yéu cho an toan va

st dung ddng ctia san pham.

7.3.3 Dau ra cla thiét k& va phat trién

D4u ra cla thiét k& va phat trién phai 6 dang sao

cho c6 thé kiém tra xac nhan theo dau vao cla

thiét k& va phat trién va phai dudc phé duyét

truGe khi ban hanh.

DAu ra clia thiét k& va phat trién phai:

a) dap (ng cac yéu cau dau vao cla thiét k& va
phat trién;

b) cung cép cac théng tin thich hdp cho viéc mua
hang, san xuét va cung cap dich vu;

c) bao gém hoac vién dan téi cac chudn muc
chap nhan ctia san pham;

d) xac dinh cac dac tinh c6t yéu cho an toan va
st dung ddng ctia san pham.

Céac hé so vé dau ra cia thiét k& va phat trién

phéi dugc luu giit (xem 4.2.4).
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CHU THICH: Céac hé so vé dau ra clia thiét k& va phéat
trién co thé bao gém quy dinh ky thuat, quy trinh ché
tao, ban vé ky thuéat va nhat ky ky thuat hodc nghién
cuu.

7.3.4 Xem xét thiét k& va phat trién

Tai nhing giai doan thich hop, viéc xem xét thiét

k& va phat trién mot cach cé hé théng phai dudc

thuc hién theo hoach dinh dé

a) danh gia kha nang dap (ng cac yéu cau cua
cac két qua thiét k& va phat trién, va

b) nhan biét moi van dé truc trac va dé xuat cac
hanh déng can thiét.

Nhiing ngudi tham du vao viéc xem xét phai bao

gbm dai dién cla tat ca cac bd phan chlc nang

lién quan téi cac giai doan thiét k& va phat trién

dang dugc xem xét. Phai duy tri hd so vé céac két

qua xem xét va moi hanh déng can thiét (xem

4.2.4).

7.3.4 Xem xét thiét k& va phat trién

Tai nhiing giai doan thich hgp, viéc xem xét thiét

k& va phat trién mot cach co hé thdng phai dudc

thuc hién theo hoach dinh dé

a) danh gia kha nang dap (ng cac yéu cau cla
cac két qua thiét k& va phat trién, va

b) nhan biét moi van dé truc tric va dé xuéat cac
hanh déng can thiét.

Nhimng ngudi tham du vao viéc xem xét phai bao

gom dai dién cua tat ca cac bd phén chirc nang

lién quan toi cac giai doan thiét k&€ va phat trién

dang dugc xem xét ciing nhu cac chuyén gia

khéc.(xem 5.5.1 va 6.2.1).

Phai duy tri hd so vé cac két qua xem xét va moi

hanh dong can thiét (xem 4.2.4).

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké& va phat trién
[N6i dung clia 7.3.5 clla TCVN ISO 13485 hoan
toan tuong duong véi ndi dung cla 7.3.5 cla
TCVN ISO 9001]

7.3.6 Xac nhan gia tri sir dung cua thiét k& va
phat trién

Xac nhan gia tri si dung cla thiét k& va phat trién
phai dugc ti€n hanh theo cac bé tri da hoach dinh
(xem 7.3.1) dé d&m bao ring san pham tao ra c6
kh& nang dap (ng cac yéu cau s dung du kién
hay cac (mg dung qui dinh khi da biét. Khi co thé,
phai ti€n hanh xac nhan gia tri s dung trudc khi
chuyén giao hay st dung sa&n pham. Phai duy tri ho
sa cac két qua cla viéc xac nhan gia tri s&r dung va

moi hanh ddng can thiét (xem 4.2.4).

7.3.6 Xac nhan gia tri st dung cua thiét ké va
phat trién

Xac nhén gia tri st dung cla thiét k€ va phat
trién phai dugdc tién hanh theo cac b6 tri da
hoach dinh (xem 7.3.1) dé dam bao rang sén
ph&m tao ra c6 kha nang dap ung cac yéu cau
s* dung du kién hay cac ung dung qui dinh khi
da biét. Phai tién hanh xac nhén gia tri st dung
trudc khi chuyén giao hay st dung san pham
(xem CHU THICH 1).

Phéi duy tri ho so cac két qua cla viéc xac nhan
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gia tri s&r dung va moi hanh déng can thiét (xem
4.2.4).

T6 chirc phai thuc hién cac danh gia vé kha nang
st dung va/hodc danh gia vé tinh nang cla dung
cu y t& nhu la mét hoat dong thanh phéan cla viéc
xac nhan gia tri st dung cla thiét ké va phat
trién, theo yéu cdu cla cac van ban phap quy

quéc gia hodc khu vuc (xem CHU THICH 2).

CHU THICH 1: Néu dung cu y t& chi c6 thé dugc
Xac nhan gia tri st dung sau khi 1dp rép va lap
dat tai noi st dung, viéc chuyén giao chua dugc
coi la hoan thanh cho t6i khi sén phdm nay da
chinh thde dugc giao cho khach hang.

CHU THICH 2: Viéc cung cap dung cu y t& cho
muc dich danh gia kha nang st dung va/hodc
danh gia tinh nang khéng dugc coi la hoat déng

chuyén giao sén pham.

7.3.7 KIém soat thay déi thiét k& va phat
trién

[NGi dung clia 7.3.7 clla TCVN ISO 13485 hoan
toan tuong duong véi ndi dung cla 7.3.7 cla

TCVN ISO 9001]

7.4 Mua hang

7.4.1 Qua trinh mua hang

TS chiic phai ddm bao san phdm mua vao phu
hdp v6i cac yéu cau mua san pham da qui dinh.
Cach thiic va miic do kiém soat ap dung cho
ngudi cung (ing va san phdm mua vao phu thudc
vao su tac dong cla san phdm mua vao déi voi
viéc tao ra san pham tiép theo hay thanh pham.
T6 chiic phai danh gia va lua chon ngudi cung
(ing dua trén kha nang cung cap san phdm phu
hdp véi cac yéu cau cla té chlc. Phai xac dinh

cac chudn muc lua chon, danh gia va danh gia

7.4 Mua hang

7.4.1 Qua trinh mua hang

T6 churc phéi thiét I1ap cac thu tuc dang van ban
dé€ dam béo rang san phd&m mua vao phu hgp voi
cac yéu cau mua san phdm da qui dinh.

Cach thiic va mic d6 kiém soat ap dung cho
ngudi cung (ing va san phdm mua vao phu thudc
vao su tac dong cla san pham mua vao doi Véi
viéc tao ra san pham tiép theo hay thanh pham.
T6 chic phai danh gia va lua chon ngudi cung

éng dua trén kha nang cung cap san pham phu

hdp v6i cac yéu cau clia td chiic. Phai xac dinh
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lai. Phai duy tri hd so cac két qua cla viéc danh
gia va moi hanh ddng can thiét nay sinh tu viéc
danh gia (xem 4.2.4).

cac chuan muc lua chon, danh gia va danh gia
lai. Phai duy tri ho so cac két qua cla viéc danh
gia va moi hanh dong can thiét nay sinh tur viéc
danh gia (xem 4.2.4).

7.4.2 Thong tin mua hang

Théng tin mua hang phai miéu t san phadm dudc

mua, néu thich hop cé thé bao gém

a) yéu cau vé phé duyét san phdm, céac tha tuc,
qua trinh, va thiét bi,

b) yéu cau vé trinh d6 con ngudi, va

c) yéu cau vé hé théng quan ly chat luong.

T& chiic phai ddm bao su théa dang cla cac yéu

cau mua hang da qui dinh truéc khi théng béo

cho ngudi cung Ung.

7.4.2 Thong tin mua hang

Théng tin mua hang phai miéu ta san phdm dudc

mua, néu thich hop c6 thé bao gém:

a) yéu cau vé phé duyét san pham, céac thi tuc,
qua trinh, va thiét bi;

b) yéu cau vé trinh @6 con ngudi;

c) yéu cau vé hé théng quéan ly chat luong.

T6 chiic phai ddm bao su thda dang clia cac yéu

cau mua hang da qui dinh trudc khi théng bao

cho ngudi cung Ung.

Theo murc dé yéu céu vé xac dinh nguén géc néu

trong 7.5.3.2, t6 chifc phai duy tri cac théng tin

mua hang lién quan, nghia la cac tai liéu (xem

4.2.3) va ho so (xem 4.2.4).

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao
T& chic phai lap va thuc hién cac hoat dong
kiém tra ho#c cac hoat dong khac can thiét dé
dam béo rang san phdm mua vao dap (ing cac
yéu cau mua hang da qui dinh.

Khi t6 chirc hodc khach hang ¢é y dinh thuc hién
cac hoat dong kiém tra xac nhan tai co s6 cla
ngudi cung (ng, t6 chiic phai cong bé viéc sip
x&p kiém tra xac nhan du kién va phuong phap
théng qua san pham trong cac thong tin mua

hang.

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao
T6 chiic phai 1ap va thuc hién cac hoat dong
kiém tra hodc cac hoat dong khac can thiét dé
dam béo rang san phdm mua vao dap (ng cac
yéu cdu mua hang da qui dinh.

Khi t6 chic hodc khach hang c6 y dinh thuc hién
cac hoat ddng kiém tra xac nhan tai co sd cla
ngudi cung Uing, t6 chiic phai cong b viéc sap x&p
kiém tra xac nhan du kién va phuong phap théng
qua san pham trong cac théng tin mua hang.

Céac hé so cla kiém tra xac nhan phai dugc luu
gilr (xem 4.2.4).

7.5 San xuat va cung cap dich vu
7.5.1 Kiém soat san xuat va cung cip dich
vu

T& chiic phai lap ké hoach, ti€n hanh san xuat va

7.5 San xuat va cung cap dich vu
7.5.1 Kiém soat san xuat va cung cap dich

vy
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cung cap dich vu trong diéu kién dudc kiém soat.

Khi c6 thé, cac diéu kién dudc kiém soat phai

bao gém

a) su san cb cac thdng tin mé ta cac dic tinh cla
san pham,

b) su s&n c6 cac huéng dan cong viéc khi can,

c) viéc st dung cac thiét bi thich hop,

d) su s8n cbé va viéc si dung cac phuong tién
theo ddi va do ludng,

e) thuc hién viéc do luong va theo dobi, va

f) thuc hién cac hoat ddng théng qua, giao hang

va cac hoat déng sau giao hang.

7.5.1.1 Yéu cau chung

T& chiic phai lap k& hoach, tién hanh san xuét va

cung cap dich vu trong diéu kién dudc kiém soat.

Khi c6 thé, cac diéu kién dudc kiém soat phai

bao gom:

a) su san cb céac théng tin mé ta cac dic tinh cla
san pham,

b) su sdn c6 cac huéng dan céng viéc khi can,

c) viéc s dung cac thiét bi thich hagp,

d) su sdn c6 va viéc st dung cac phuong tién
theo doi va do ludng,

e) thuc hién viéc do ludng va theo doi,

f) thuc hién cac hoat déng théng qua, giao hang
va cac hoat dong sau giao hang;

g) thuc hién céac thao tac da xac dinh vé ghi nhan
va bao goi.

T6 chifc phai thiét 1ap va duy tri hé so (xem 4.2.4)

déi vai ting mé dung cu y t€ dé xac dinh nguén

géc & mirc do quy dinh 6 7.5.3 va xac dinh Iuong

sdn phdm ché tao va lugng sén phdm chép

thudn phan phéi. H6 so vé mé san phdm phai

dugc kiém tra xac nhan va phé duyét.

CHU THICH: Mot mé c¢6 thé la mot dung cu y t€ don

1é.

7.5.1.2 Kiém sodt san xuét va cung cép dich

vu - Yéu cdu riéng

7.5.1.2.1 D6 sach cua san pham va kiém soat

suw'nhiém ban

T6 chufc phéi thiét Iap cac yéu cau dang van ban

déi véi d sach cla san phdm néu

a) san phdm dudc t6 chirc lam sach trude khi khir
trung va/hoéc st dung, hoac

b) san phdm duoc cung tng & trang thai chua

khir trang va sé dudc dua vao qua trinh lam
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sach truéc khi khr trung va/hoac s dung,
hoac
¢) san phdm dugc cung tmg dé€ st dung & trang
thai chua khir trung va do sach cla san phdm
la rat quan trong trong st dung, hoac
d) cac tac nhan cla qua trinh dugc tach khdéi san
ph&m trong qua trinh ché tao.
Néu sdn pham dudc lam sach theo a) hoac b)
néu G trén, cac yéu cau G 6.4 a) va 6.4 b) khong
ap dung trude cho qua trinh lam sach.
7.5.1.2.2 Hoat déng lap dat
Néu phu hop, t6 chirc phai thiét 1ap cac yéu cau
dang van ban trong dé c6 nhimg chuén cur chap
nhan déi voi viéc 18p dat va kiém tra xac nhan
viéc ldp dat dung cu y té.
Néu yéu cau da dugc khach hang déng y cho
phép t6 chirc khac hodc don vi dugc t6 chire doé
uy quyén, thuc hién viéc I1&p dat, t6 chirc phai
cung cép cac yéu cau dang van ban déi vai lap
dat va kiém tra xac nhan.
H6 so vé lap dat va kiém tra xac nhan do t6 chuc
hoac don vi dugc t6 chifc uy quyén thuc hién
phéi dugc luu gitt (xem 4.2.4).
7.5.1.2.3 Hoat déng dich vu
Néu viéc cung cép dich vu la yéu cau quy dinh
thi t6 chirc phdi thiét 1ap céc thd tuc dang véan
béan, hudng dan céng viéc, tai liéu tham chiéu va
quy trinh do chuén cén thiét d€ thuc hién hoat
déng dich vu va kiém tra xac nhén su dap ung
yéu cau quy dinh cla hoat déng dich vu.
H6 so vé hoat déng dich vu do t6 chirc thuc hién
phai dugc luu giit (xem 4,2,4).
CHU THICH: Vi du, dich vu cé thé bao gébm stra chita
va bédo dudng.
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7.5.1.3 Yéu céu cu thé déi vdi dung cu y té vé
trung

T6 churc phai duy tri hé so vé céac tham sé cla
qua trinh do6i véi qua trinh khir traing da duogc st
dung cho ting mé khir trang (xem 4.2.4). H6 so
vé khir tring phai co6 kha nang xac dinh ngudn
gbc déi vai timg mé san xuét dung cu y t& (xem
7.5.1.1).

7.5.2 Xac nhan gia tri st dung cla cac qua

trinh san xuat va cung cap dich vu

T6 chiic phai xac nhan gia tri s& dung déi véi cla

moi qua trinh san xuét va cung cép dich vu cd két

qua dau ra khong thé kiém tra xac nhan bang

cach theo dbi hodc do ludng sau do6. DPiéu nay

bao gébm moi qua trinh ma su sai sét chi c6 thé

trd nén ré rang sau khi san phdm dudc sl dung

hoc dich vu dudc chuyén giao.

Viéc xac nhan gia tri s dung phai chiing to kha

nang cla cac qua trinh dé dat dudc két qua da

hoach dinh.

Da&i v6i cac qua trinh dé, khi c6 thé, t8 chic phai

sap xép nhiing diéu sau:

a) cac chudn muc da dinh d& xem xét va phé
duyét cac qua trinh,

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

c) st dung cac phuong phap va thl tuc cu thé,

d) cac yéu cau vé ho so (xem 4.2.4); va

e) tai xac nhan gia tri st dung.

7.5.2 Xac nhan gia tri sir dung cla cac qua

trinh san xuat va cung cap dich vu

7.5.2.1 Yéu cau chung

T& chiic phai xac nhan gia tri st dung d6i véi clia

moi qué trinh san xuat va cung cédp dich vu ¢b

két qua dau ra khong thé kiém tra xac nhan béng

cach theo ddi hodc do ludng sau dé. Diéu nay

bao gébm moi qua trinh ma su sai sét chi c6 thé

trd nén ré rang sau khi san pham dudc st dung

ho#c dich vu dudc chuyén giao.

Viéc xac nhan gia tri s dung phai chiing té kha

nang cla cac qua trinh dé dat dudc két qua da

hoach dinh.

Déi v6i cac qua trinh do, khi c6 thé, t6 chic phai

sap xép nhiing diéu sau:

a) cac chudn muc da dinh dé xem xét va phé
duyét cac qua trinh;

b) phé duyét thiét bi va trinh d6 con ngudi;

c) sl dung cac phuong phap va thi tuc cu thé;

d) cac yéu cau vé ho so (xem 4.2.4);

e) tai xac nhan gia tri st dung.

T6 churc phéi thiét 1ap cac thu tuc dang van ban

doi véi viéc xac nhan gia tri st dung cla (mg

dung phan mém may tinh (va nhiing thay déi doi

vGi phdn mém dé va/hodc ung dung cla noé) doéi

vai viéc san xuét va cung cép dich vu ma co6 anh
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hudng téi khd nang phu hop véi yéu cau quy dinh
clia san phdm. Ung dung phdn mém do6 phai
dugc xac nhan gia tri st dung trudc khi sit dung
Ian dau.

H6 so vé xac nhén gia tri str dung phéi duoc luu
gitt (xem 4.2.4).

7.5.2.2 Yéu cau cu thé doi vdi dung cu y té vo
trung

T6 chirc phdi thiét 1ap cac thd tuc dang van ban
déi véi viéc xac nhan gia tri str dung cla cac qua
trinh khir tring. Qua trinh khir trung phai dudc
xac nhan gia tri st dung trudc khi st dung I&n
dau.

Ho6 so vé xac nhan gia tri stt dung ctia moi qua
trinh khir traing phai dugc luu giit (xem 4.2.4).

7.5.3 Nhan biét va xac dinh nguén géc

Khi can thiét, t& chic phai nhan biét san phidm
bang cac bién phap thich hgp trong suét qua
trinh tao san pham.

T6 chic phai nhan biét dudc trang thai ctia san
phdm tuong (ing véi cac yéu cau theo di va do
ludng.

T6 chic phai kiém soéat va luu hé sd viéc nhan
biét duy nhat s&n pham khi viéc xac dinh nguén
g6c la mot yéu cau (xem 4.2.4).

CHU THICH: Trong mét s6 linh vuc cong nghiép, quan
ly cau hinh la phuong phap dé duy tri viéc nhan biét va

xac dinh nguén géc.

7.5.3 Nhan biét va xac dinh nguén géc
7.5.3.1 Nhén biét

T6 chirc phdi nhan biét sén phdm béng céc bién
phap thich hgp trong subt qua trinh tao san pham
va phai thiét lap thd tuc dang van ban cho viéc
nhén biét sén pham.

T6 chirc phdi thiét 1ap cac thu tuc dang van ban
dé dam bao rdng dung cu y t& duoc hoan trg lai
t6 churc sé dugc nhan biét va phan biét dugc vdi
san phdm phu hop [xem 6.4 d)].

7.5.3.2 Xdc dinh nguén géc

7.5.3.2.1 Quy dinh chung

TG chirc phai thiét 1ap cac thi tuc dang van ban
déi véi viéc xac dinh nguén géc. Nhiing thd tuc
doé phai xac dinh mure do xac dinh nguén géc cua
san phadm va cac hé so yéu cau (xem 4.2.4, 8.3
va 8.5).

T6 chic phai kiém soat va luu hé so viéc nhan
biét duy nhat san pham khi viéc xac dinh nguén

g6c la mot yéu cau (xem 4.2.4).
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CHU THICH: Quan ly cdu hinh la phuong phép dé duy
tri viéc nhan biét va xac dinh nguén géc.

7.5.3.2.2 Yéu céau cu thé doi voi dung cu y té
cdy ghép hoat tinh va dung cu y té cdy ghép
DE€ xac dinh cac hé so yéu cau vé xac dinh
nguén géc, t6 churc phdi co6 hé so vé tat ca cac
bé phan cdu thanh, vat liéu va diéu kién cla moi
truong lam viéc néu ching la nguyén nhan lam
cho dung cu y t& khéng thod méan yéu cau quy
dinh.

T6 churc phéi yéu cdu céc dai ly hodc céc nha
phén phéi clia minh duy tri h6 so vé viéc phan
phéi dung cu y té dé€ cho phép xac dinh ngudn
gbc va nhing hé so do phai lubn sén c6 dé phuc
vu cho viéc kiém tra.

H6 so vé tén goi va dia chi clia bén nhan hang
phai dudc luu gitt (xem 4.2.4).

7.5.3.3 Nhén biét trang thdi

T6 chic phai nhan biét dugc trang thai cla san
pham tuong (ing véi cac yéu cau theo dbi va do
ludng.

Viéc nhan biét trang thai cla san phdm phai
dugc duy tri trong subt qua trinh san xuét, bao
quén, ldp dat va cung cép dich vu dé dam béo
réng chi c6 san phdm da qua kiém tra va thir
nghiém (hodc dugc nghiém thu trong diéu kién
nhugng bé dugc phép) mdi dugce gui di, st dung

hodc Iap dat.

7.5.4 Tai san cua khach hang

TS chic phai gin gill tai s&n clia khach hang khi
chung thudc su kiém soat clia td chiic hay dudc
t6 chiic st dung. T8 chiic phai nhan biét, kiém tra
xac nhan, bao vé tai san do khach hang cung
cap dé st dung hodc d& hop thanh san pham.

Bat ky tai san nao cta khach hang bi mat mat, hu

7.5.4 Tai san cua khach hang

T6 chc phai gin gilr tai san cla khach hang khi
ching thudc su kiém soat clia td chic hay dudc
t6 chiic st dung. T8 chiic phai nhan biét, kiém tra
xac nhan, bao vé tai san do khach hang cung
cap dé s dung ho3c dé hdp thanh san pham.

Bat ky tai sdn nao cla khach hang bi mat mat,
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hong hodc dudc phat hién khong phu hop cho
viéc st dung déu phai dudc thdng béao cho khach
hang va cac hé sa phai dugc duy tri (xem 4.2.4).

CHU THICH: Tai san cla khach hang c6 thé bao gém

cé sé hitu tri tué.

hu hdng hodc dudc phat hién khéng phu hop cho
viéc st dung déu phai dudc théng bao cho khach
hang va cac hé so phai dugc duy tri (xem 4.2.4).

CHU THICH: Tai san ctia khach hang cé thé bao gém

cé sé hiiu tri tué.

7.5.5 Bao toan san pham

T& chiic phai bdo toan su phu hop clia san pham
trong sudt cac qua trinh ndi bé va giao hang dén
vi tri da dinh. Viéc bdo toan nay phai bao gom
nhan biét, x&p d& (di chuyén), bao géi, luu gi,
bao quan. Viéc bao toan ciing phai ap dung véi

cac bod phan cau thanh clia san pham.

7.5.5 Bao toan san pham

T6 chirc phai thiét 1ap cac thi tuc dang van ban
hoac hudng dén céng viéc dang van ban vé bdo
toan su phu hop cla sén phdm trong subt cac
qua trinh n6i b6 va giao hang dén vi tri da dinh.
Viéc bdo toan nay phai bao gébm nhan biét, xép
dd (di chuyén), bao géi, luu gilt, bdo quan. Viéc
bao toan cling phai ap dung véi cac bd phan cau
thanh cla san pham.

T6 chirc phai thiét 1ap cac thi tuc dang van ban
ho&c huéng dén céng viéc dang van ban vé kiém
soat sdn phdm theo thdi han st dung gi6i han
hoac diéu kién bdo quan dac biét yéu cau. Diéu
kién bdo quén dac biét dé phdi dudc kiém soat
va lap thanh ho so (xem 4.2.4).

7.6  Kiém soat phuong tién theo déi va do
luéng

T& chic phai xac dinh viéc theo dai va do ludng
can thuc hién va cac phuong tién theo déi va do
ludng can thiét d& cung cap bang ching vé su
phlU hop clia sadn pham v6i cac yéu cau da xac
dinh (xem 7.2.1).

T6 chiic phai thiét Iap cac qua trinh d& dam bao
rang viéc theo ddi va do ludng cé thé tién hanh
va dugc tién hanh mot cach nhat quan véi cac
yéu cau theo ddi va do ludng.

Khi can thiét dé dam bao két qua dung, thiét bi
do ludng phai

a) dudc hiéu chuan hoic kiém tra xac nhan dinh

ky, hoac truéc khi s dung, dua trén cac

7.6 Kiém soat phuong tién theo ddi va do
luéng

T6 chic phai xac dinh viéc theo déi va do ludng
can thuc hién va cac phuong tién theo ddi va do
ludng can thiét d& cung cap bang chiing vé su
phU hop clia s&n pham véi cac yéu ciu da xac
dinh (xem 7.2.1).

T6 churc phai thiét 1ap cac thd tuc dang van ban
dé dam béo rdng viéc theo dbi va do Iudng co
thé€ tién hanh va dudc tién hanh moét cach nhét
quéan vdi cac yéu cau theo déi va do luong.

Khi can thiét d& dam bao két qua ding, thiét bi
do ludng phai:

a) dudc hiéu chudn hoac kiém tra xac nhan dinh

ky, hoac truéc khi s dung, dua trén cac
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chuén do luding cb lién két dudc véi chudn do
ludng quéc gia hay qudc té; khi khéng cb cac
chuén nay thi can c dudc si dung dé hiéu
chuén ho#c kiém tra xac nhan phai dugdc luu
hé so;

b) dudc hiéu chinh hodc hiéu chinh lai, khi can
thiét;

c) dudc nhan biét dé giup xac dinh trang thai
hiéu chuén;

d) dudc gilr gin tranh bi hiéu chinh 1am maét tinh
dung dan cla cac két qua do;

e) dudc bao vé dé tranh hu hdng hoic suy giam
chat lugng trong khi di chuyén, bao dudng va
luu git.

Ngoai ra, t6 chic phai danh gia va ghi nhan gia
tri hiéu luc cla cac két qua do ludng truc do khi
thiét bi dugc phat hién khéng phu hop véi yéu
cAu. T8 chiic phai tién hanh cac hanh déng thich
hap d6i véi thiét bi d6 va bat ky san pham nao bi
anh hudng. Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) cla két
qua hiéu chuan va kiém tra xac nhan.
Khi s dung phan mém may tinh dé theo dbi va
do ludng cac yéu cau da qui dinh, phai khang
dinh kha nang thod man viéc ap dung nham tGi
cla chung. Viéc nay phai dugc tién hanh truGc
lan s dung dau tién va dudc xac nhan lai khi can
thiét.

CHU THICH: Xem huéng dan trong 1SO 10012-1 va

ISO 10012-2.

chuén do ludng cb lién két dudc véi chudn do
ludng quéc gia hay qudc té; khi khéng cb cac
chuén nay thi can ci dudc si dung dé hiéu
chuén ho#c kiém tra xac nhan phai dugdc luu
hé so;

b) dudc hiéu chinh hoac hiéu chinh lai, khi can
thiét;

c) dudc nhan biét dé giup xac dinh trang thai
hiéu chuén;

d) dudgc gilr gin tranh bi hiéu chinh 1am maét tinh
dung dén cla cac két qua do;

e) duoc bao vé dé tranh hu hdng hoic suy giam
chat lugng trong khi di chuyén, bao dudng va
luu giu.

Ngoai ra, t6 chlic phai danh gia va ghi nhan gia
tri hiéu luc cla cac két quéa do ludng trudc do khi
thiét bi dugc phat hién khong phu hdp véi yéu
cau. T8 chiic phai tién hanh cac hanh déng thich
hdp d6i véi thiét bi d6 va bat ky san phdm nao bi
anh hudng. Phai duy tri ho sa (xem 4.2.4) clia két
qua hiéu chuén va kiém tra xac nhan.
Khi s dung phan mém may tinh dé theo dai va
do ludng cac yéu cau da qui dinh, phai khing
dinh kha nang thod man viéc ap dung nham téi
cla chung. Viéc nay phai dudc ti€n hanh trudc
lan s dung dau tién va dugc xac nhan lai khi can
thiét.

CHU THICH: Xem huéng dén trong ISO 10012 lién

quan dén hé théng quan ly do luong.

8 Do ludng, phan tich va cai tién
8.1 Khai quat

TS chlc phai hoach dinh va trién khai cac qua
trinh theo ddi, do ludng, phan tich va cai tién can
thiét dé

8 Do ludng, phan tich va cai tién
8.1 Khai quat

T6 chiic phai hoach dinh va trién khai cac qua trinh
theo ddi, do luding, phan tich va cai tién can thiét dé:

a) chiing t6 su phu hdp clia s&n pham;
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a) ching té su phi hop cla san pham,

b) ddm béo su phu hop cla hé théng quéan ly
chéat luong, va

c) thudng xuyén nang cao tinh hiéu luc clia hé
théng quan ly chat lugng.

Diéu nay phai bao gom viéc xac dinh cac phuong

phap c6 thé ap dung, k& ca cac ky thuat théng

ké, va mirc do s dung chung.

b) ddm bao su phu hop cla hé théng quan ly
chéat lugng;
c) duy tri tinh hiéu luc cla hé théng quan ly chéat
lugng.

Diéu nay phai bao gém viéc xac dinh cac phuong
phap c6 thé ap dung, ké ca cac ky thuat théng
ké, va mic do s dung chung.

CHU THICH: Céac van ban phap quy quéc gia hoadc
khu vurc co thé yéu cdu nhitng thi tuc dang van ban
vé ap dung va kiém soét viéc tmg dung céc ky thuét
théng ké.

Ly do vé su khac biét: Nham lam cho ndi dung
nay phu hdp hoan toan véi muc tiéu cla viéc
thuc hién quy dinh cla cac van ban phap quy
hién hanh va viéc thuc ddy su hai hoa cla céac
van ban phap quy mdi lién quan dén dung cu y té
trén pham vi toan thé gi6i. Muc tiéu cla cac van
ban phap quy lién quan dén dung cu y té la duy
tri tinh hiéu luc cGa hé théng quan ly chat lugng
nham chi san xuat ra nhilng san pham an toan
va cb hiéu luc chir khéng phai |1a cai tién lién tuc

hé théng quan Iy chat lugng.

8.2 Theo dbi va do ludng

8.2.1 Su thoa man cla khach hang

T6 chiic phai theo d&i cac théng tin vé su chap
nhan cla khach hang vé viéc t6 chic c6 dap ling
yéu cau cla khach hang hay khong, coi d6 nhu
mot trong nhiing thudc do mic do thuc hién clia
hé thdng quan ly chat lugng. Phai xac dinh cac
phuong phap dé thu thap va st dung cac théng

tin nay.

8.2 Theo d6i va do luong

8.2.1 Théng tin phan hoi

T6 chuc phéi theo dbi cac théng tin lién quan dén
viéc t6 churc co dap tmg yéu cau cla khach hang
hay khéng, coi dé6 nhu mét trong nhitng thudc do
murc dé thuc hién clha hé théng quan ly chét
lugng.

Phai xac dinh cac phuong phap dé thu thap va
s dung céac thong tin nay.

T6 churc phéi thiét lap tha tuc dang van ban déi
vGi hé théng phan héi théng tin [xem 7.2.3 ¢)] dé
dua ra canh bao sém vé cac van dé chét luong

va déi voi ddu vao clia cac qua trinh cla hanh
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déng khdc phuc va phong ngira (xem 8.5.2 va
8.5.3).

Néu céac van ban phap quy qudc gia hodc khu
vuc yéu cdu té churc phai tich luy kinh nghiém
cla giai doan tién san xuét thi viéc xem xét kinh
nghiém nay phai la mot phan cla hé théng phan
héi théng tin do (xem 8.5.1).

Ly do vé su khac biét: Cac yéu cau vé "su thod
man cla khach hang" va "su chdp nhan cla
khach hang" déu mang tinh rat cht quan déi véi
viéc ap dung giéng nhu cac yéu cau cla mot van
ban phap quy. N6i dung nay phu hdp véi muc
tiéu cla viéc thuc hién quy dinh cla cac van ban
phap quy hién hanh va viéc thic ddy su hai hoa
clia cac van ban phap quy mdi lién quan dén

dung cu y té€ trén pham vi toan thé gidi.

8.2.2 Panh gia ndi bd
[NGi dung clia 8.2.2 clia TCVN ISO 13485 hoan

toan tuong duong véi ndi dung cla 8.2.2 cla
TCVN ISO 9001]

8.2.4 Theo dbi va do ludng san pham

T6 chic phai theo ddi va do ludng cac dic tinh
clia san pham dé kiém tra xac nhan réng cac yéu
cau vé san phdm dudc dap (ng. Viéc nay phai
dugc tién hanh tai nhing giai doan thich hgp clia
qua trinh tao san pham theo cac s3p xép hoach
dinh (xem 7.1).

Bang chiing ctia su phu hop véi cac chudn muc
chdp nhan phai dudc duy tri. H6 sa phai chi ra
ngudi c6 quyén han trong viéc théng qua san
pham (xem 4.2.4).

Chi duogc théng qua san pham va chuyén giao
dich vu khi da hoan thanh thod dang céac hoat
doéng theo hoach dinh (xem 7.1), néu khéng phai
dudc su phé duyét clia ngudi c6 thAm quyén va,

8.2.4 Theo dbi va do ludng san pham

8.2.4.1 Yéu cau chung

T6 chutc phéi theo déi va do ludng cac dac tinh
clia sén phdm dé kiém tra xac nhan rang cac yéu
cau vé sdn phdm dugc dap tmg. Viéc nay phai
dudc tién hanh tai nhiing giai doan thich hgp cta
qua trinh tao san phdm theo céac sdp xép hoach
dinh (xem 7.1) va céac thi tuc dang van ban (xem
7.5.1.1).

Bang chiing clia su phu hdp véi cac chudn muc
chdp nhan phai dudc duy tri. H6 so phai chi ra
ngusi c6 quyén han trong viéc théng qua san
pham (xem 4.2.4).

Chi dugc théng qua san phdm va chuyén giao dich

vu khi da hoan thanh thod dang cac hoat déng theo
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néu co thé, clia khach hang.

hoach dinh (xem 7.1).

8.2.4.2 Yéu cau cu thé déi vdi dung cu y té
cdy ghép hoat tinh va dung cu y té cdy ghép
T6 churc phéi l1ap h6é so (xem 4.2.4) nhan dang
clia nhig ngudi thuc hién cac phép kiém tra
hoéc thir nghiém.

8.3 Kiém soat san pham khong phu hop
T& chiic phai d&m bao réng san phdm khéng phu
hdp véi cac yéu ciu dudc nhan biét va kiém soat
dé phong ngira viéc st dung ho3c chuyén giao
vO tinh. Phai xac dinh trong mot thd tuc dang van
ban viéc kiém soat, cac trach nhiém va quyén
han c6 lién quan d6i v6i san pham khong phu
hap.

T& chiic phai x Iy san phdm khoéng phu hop

bang mét hodc mét sé cach sau:

a) tién hanh loai bo su khdng phu hop dudc phat
hién:

b) cho phép s dung, thdng qua hodc chap nhan
c6 nhan nhugng bdi ngudi co6 thAm quyén va,
khi c6 thé, bdi khach hang;

c) tién hanh loai bd khoi viéc s dung hoac ap
dung du kién ban dau.

Phai duy tri h so (xem 4.2.4) vé ban chat cac su

khong phu hdp va bat ky hanh dong ti€p theo

nao dudc tién hanh, ké ca cac nhan nhuong co6
duac.

Khi san pham khéng phu hop dudc khic phuc,

ching phai dudc kiém tra xac nhan lai dé chiing

td su phlu hop vGi cac yéu cau.

Khi san phdm khong phlu hop dudc phat hién sau

khi chuyén giao hoac da bit dau si dung, t&

chiic phéi c6 cac hanh déng thich hop déi véi cac

tac déng hosc hau qué tiém 4n cta su khong phi

8.3 Kiém soat san pham khéng phu hop

T6 chiic phai dam bao rang san pham khoéng phu

hop véi cac yéu ciu dudc nhan biét va kiém soat

dé phong ngura viéc s dung hosc chuyén giao

vo tinh. Phai xac dinh trong mét thd tuc dang van

ban viéc kiém soat, cac trach nhiém va quyén

han c6 lién quan d6i v6i san pham khéng phu

hop.

TS chiic phai x& ly sdn phdm khéng phu hdp

bang mét hodc mét sé cach sau:

a) ti€n hanh loai bd su khéng phu hop dudc phat
hién;

b) cho phép st dung, théng qua hodc chép nhan
c6 nhan nhugng;

c) tién hanh loai bd khdi viéc st dung hodc ap
dung du kién ban dau.

T6 chirc phédi ddm béo rang sén phdm khéng phu

hop chi dugc chdp nhédn do nhan nhugdng néu

dap ung yéu cau ché dinh. H6 so nhan dang cla

nhitng ngudi cho phép nhén nhuong phai ducc

luu gitr (xem 4.2.4).

Phéi duy tri ho so (xem 4.2.4) vé ban chét cac su

khong phl hop va bat ky hanh déng ti€ép theo

nao dudc tién hanh, ké ca cac nhan nhudng cb

dugc.

Khi san pham khong pht hop dudc khic phuc,

ching phai dudc kiém tra xac nhan lai dé ching

td su phu hop véi cac yéu cau.
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hop.

Khi san phdm khéng phl hop dudc phat hién sau
khi chuyén giao hoic da bat dau sl dung, t6
chic phai c6 cac hanh dong thich hgp doi véi
cac tac dong hodc hau qua tiém 4n clia su khong
phu hop.

N&u cén phai lam lai sén phdm (mét Ian hodc
nhiéu I1an), t6 chitc phai Iap thanh van ban qua
trinh lam lai d6 dudi hinh thic hudng dén céng
viéc va tai liéu nay phai tréi qua cung mot thi tuc
cho phép va phé duyét nhu déi véi hudng dan
céng viéc ban dau. Trudc khi cho phép va phé
duyét hudng dan céng viéc do, viéc xac dinh moi
anh hudéng xau cla qua trinh lam lai déi véi sén
ph&m phéi dugc thuc hién va lapj thanh van ban
(xem 4.2.3 va 7.5.1).

8.4 Phan tich dir ligu

T6 chiic phai xac dinh, thu thap va phan tich cac

dir liéu tuong Gng dé chiing té su thich hop va

tinh hiéu luc ctia hé théng quén ly chéat lugng va

danh gia xem su cai tién thudng xuyén hiéu luc

clia hé théng chat lugng co thé tién hanh & dau.

Diéu nay bao gém céa cac dit liéu dudc tao ra do

két qua cla viéc theo ddi, do ludng va tir cac

ngudn thich hap khéc.

Viéc phan tich dir liéu phai cung cép théng tin vé:

a) su thod man khach hang (xem 8.2.1);

b) su phi hdp v6i cac yéu cau vé san pham (xem
7.2.1);

c) dac tinh va xu huéng cla cac qua trinh va san
pham, ké ca cac co hoi cho hanh déng phong
ngua, va

d) ngudi cung Gng.

8.4 Phan tich dif liéu
T6 chifc phéi thiét 1ap cac thd tuc dang van ban
dé xac dinh, thu thap va phén tich cac dit liéu
tuong tng dé chung té su thich hop va tinh hiéu
luc cla hé théng quan ly chét lugng va danh gia
xem su cai tién hiéu luc cla hé théng chét luong
co thé tién hanh hay khéng.

Diéu nay bao gobm ca cac dir liéu dudc tao ra do

két qua cla viéc theo ddi, do ludng va tir cac

ngudn thich hap khac.

Viéc phan tich dit liéu phai cung cép théng tin vé:

a) théng tin phan héi (xem 8.2.1);

b) su phi hdp v6i cac yéu cau vé san pham (xem
7.2.1):

c) dac tinh va xu hudng clia cac qua trinh va san
pham, ké ca cac cd héi cho hanh déng phong
ngua;

d) ngudi cung Gng.

H6 so vé két qué phan tich dit liéu phai duoc luu

gilt (xem 4.2.4).
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8.5 Caitién

8.5.1 Cai tién thudng xuyén

T& chic phai thudng xuyén nang cao tinh hiéu
luc clia hé théng quan ly chat lugng thong qua
viéc st dung chinh sach chéat lugng, muc tiéu
chat lugng, két qua danh gia, viéc phan tich dir
liéu, hanh déng khac phuc va phong ngifa va su

xem xét cla lanh dao.

8.5 Caitién

8.5.1 Khdi quat

T6 chuc phai nhan biét va thuc hién moi thay doi
cén thiét d€ dam bédo va duy tri su pht hop lién
tuc va hiéu luc cua hé théng quan ly chét luong
théng qua viéc st dung chinh sach chét lugng,
muc tiéu chét lugng, két qua danh gia, viéc phén
tich dit liéu, hanh déng khdc phuc va phong ngtra
va su xem xét cla lanh dao.

T6 churc phai thiét 1ap cac thd tuc dang van ban
doi vai viéc ban hanh va ap dung cac théng bao
tu vén. Cac thi tuc do phai cé kha nang ap dung
S moi luc.

Hé so cla tat ca cac cudc diéu tra vé khiéu nai
cla khach hang déu phai duoc luu giit (xem
4.2.4). Néu cudc diéu tra xac dinh rang hoat
déng bén ngoai t6 chitc dan téi khiéu nai cla
khach hang thi thong tin lién quan phai dugc trao
d6i gitta cac té chire lién quan (xem 4.1).

Néu sau bét ky khiéu nai nao cla khach hang
ma khéng co6 hanh déng khdc phuc va/hoac
phong ngtra thi nguyén nhan cda viéc khéng thuc
hién hanh déng nay phai dugc xac nhan (xem
5.5.1) va I&p thanh hé so (4.2.4).

Néu céac van ban phap quy quéc gia hodc khu
vuc yéu cau phai théng bao vé nhimg su viéc co
anh hudng x4u dap tng chuén cur théng bao quy
dinh, t6 chutc phéi thiét 1ap cac thd tuc dang van
ban déi vai viéc théng bao dén céac cd quan quén
ly cé thdm quyén.

Ly do vé su khac biét: Nham lam cho ndi dung
nay phu hgp véi muc tiéu cla viéc thuc hién quy
dinh cla cac van ban phap quy hién hanh va
viéc thic ddy su hai hoa cla cac van ban phap

quy mdi lién quan dén dung cu y té trén pham vi
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toan thé gidi. Cai tién lién tuc hé théng quan ly
chat lugng khéng phai 1& muc tiéu hién thai cha

cac van ban phap quy.

8.5.2 Hanh dong khac phuc

T6 chiic phai thuc hién hanh déng nham loai bd

nguyén nhan cta su khéong phd hop dé ngan

nglra su tai dién. Hanh déng khic phuc phai

tuong Ung vGi tac dong cla su khong phu hdp

gap phai.

Phai 1ap moét thd tuc dang van ban dé xac dinh

cac yéu cau vé

a) viéc xem xét su khéng phu hop (k& ca cac
khi€u nai ctia khach hang),

b) viéc xac dinh nguyén nhan clia su khéng phu
hap,

c) viéc danh gia can cé cac hanh dong dé dam
bao rang su khéng phu hop khéng tai dién,

d) viéc xac dinh va thuc hién cac hanh dong can
thiét,

e) viéc luu hd so cac két qua cla hanh dong
dudc thuc hién (xem 4.2.4), va

f) viéc xem xét cac hanh ddng khac phuc da thuc

hién.

8.5.2 Hanh dong khac phuc

T6 chic phai thuc hién hanh déng nham loai bd

nguyén nhan clia su khéng phu hop dé ngin

nglra su tai dién. Hanh déng khic phuc phai
tuong Ung vGi tac dong cla su khéng phu hop
gap phai.

Phai 1ap moét tht tuc dang van ban dé xac dinh

cac yéu cau Vé:

a) viéc xem xét su khong phu hdp (ké ca cac
khi€u nai cia khach hang);

b) viéc xac dinh nguyén nhan cla su khong phu
hop;

c) viéc danh gia can cé cac hanh doéng dé dam
bao rang su khéng pht hop khéng tai dién;

d) viéc xac dinh va thuc hién cac hanh déng cén
thiét, bao gém, néu phu hop, viéc cap nhat hé
théng tai ligu;

e) viéc luu hé so cac két qua cla moi cudc diéu
tra va hanh déng dugc thuc hién (xem 4.2.4);

f) viéc xem xét cac hanh déng khac phuc da thuc

hién va hiéu luc cta hanh déng nay.

8.5.3 Hanh dong phong ngtra

T6 chiic phai xac dinh cac hanh déng nham loai
bd nguyén nhan cla su khéng phiu hop tiém an
dé ngan chan su xuat hién cta chdng. Cac hanh
doéng phong ngira dudc tién hanh phai tuong (ing
véi tac dong clia cac van dé tiém an.

Phai 1ap moét thd tuc dang van ban dé xac dinh
cac yéu cau doi voi

a) viéc xac dinh su khéng phu hop tiém &n va céac

nguyén nhan cla chung,

8.5.3 Hanh dong phong ngtra

T6 chiic phai xac dinh cac hanh déng nham loai
bd nguyén nhan cla su khéng phu hop tiém an
dé ngan chan su xuét hién cla ching. Cac hanh
déng phong nglra dudc ti€n hanh phai tuong (ing
véi tac dong clia cac van dé tiém an.

Phai 1ap moét tht tuc dang van ban dé xac dinh
cac yéu cau déi vai:

a) viéc xac dinh su khéng phu hdp tiém 4&n va

cac nguyén nhan cla chung;
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b) viéc danh gia nhu cau thuc hién cac hanh
dong dé phong ngura viéc xuat hién su khong
phu hgp,

c) viéc xéac dinh va thuc hién cac hanh déng can
thiét,

d) hé so cac két qua cla hanh ddéng dugc thuc
hién (xem 4.2.4), va

e) viéc xem xét cac hanh déng phong nguia dudc
thuc hién.

b) viéc danh gia nhu cau thuc hién cac hanh
dong dé phong ngira viéc xuét hién su khong
phu hop;

c) viéc xéac dinh va thuc hién cac hanh doéng can
thiét;

d) viéc luu hé so cac két qué ctia moi cubc diéu
tra va hanh déng dudc thuc hién (xem 4.2.4);

e) viéc xem xét cac hanh dong phong ngtra dugc

thuc hién va hiéu luc cta hanh dong nay.
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