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CHƯƠNG 1.  GIỚI THIỆU SỔ TAY CHẤT LƯỢNG
1.1. Mục đích của sổ tay chất lượng
- Hệ thống chất lượng được xây dựng và áp dụng nhằm đảm bảo kết quả các hoạt động kỹ thuật, đặc biệt là độ chính xác của phép thử, luôn phù hợp tuyên bố của Công ty TNHH Môi trường Khoa học & Công nghệ Giang Sơn (gọi chung là: Công ty Giang Sơn; gọi tắt là GS.EST).
- Nhằm đáp ứng yêu cầu của khách hàng về chất lượng dịch vụ, thời hạn và chi phí.

- Các tài liệu thuộc hệ thống cần thiết để thực hiện đúng các công việc của GS.EST, luôn được xem xét, cải tiến nhằm đáp ứng đầy đủ các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2017 và các văn bản quy định hiện hành.

1.2. Cấu trúc sổ tay chất lượng
Sổ tay chất lượng gồm có 08 chương tương ứng với các mục trong ISO/IEC 17025: 2017, mỗi chương nêu lên chính sách và viện dẫn các thủ tục mà Công ty Giang Sơn phải thực hiện để đạt được chính sách và mục tiêu chung đã đề ra
1.3. Phê duyệt

- Sổ tay chất lượng và các thủ tục được các cán bộ của Công ty Giang Sơn xây dựng. Sổ tay chất lượng được Phụ trách các bộ phận hiện trường, Phụ trách bộ phận thử nghiệm môi trường xem xét, trình Giám đốc Công ty phê duyệt.

- Sổ tay chất lượng sau khi được Lãnh đạo Công ty phê duyệt sẽ là tài liệu có hiệu lực (bắt buộc áp dụng) trong phạm vi phòng thử nghiệm.

1.4. Tính pháp lý và phạm vi hiệu lực của sổ tay chất lượng

Sổ tay chất lượng được Giám đốc Công ty phê duyệt ban hành và có hiệu lực áp dụng kể từ ngày ký phê duyệt ban hành.

Sổ tay chất lượng được ban hành, quản lý, áp dụng tại Công ty TNHH Môi trường Khoa học & Công nghệ Giang Sơn, được phổ biến cho: Toàn thể các cán bộ, người lao động trong Công ty
Tuỳ theo từng đối tượng cụ thể, nội dung phổ biến được cán bộ phụ trách từng bộ phận quyết định.

1.5. Quy định sử dụng biểu tượng và Logo của cơ quan công nhận
Toàn bộ phạm vi được công nhận của GS.EST được sử dụng biểu tượng và logo công nhận phải được tuân thủ theo quy định của cơ quan công nhận. GS.EST sử dụng logo của cơ quan công nhận trong phạm vi đã được công nhận theo cách thức rõ ràng, không bị hiểu sai lệch
1.6. Chính sách chất lượng

1. GS.EST luôn hướng tới và thiết lập một chính sách chất lượng nhằm: 

- Cung cấp các dịch vụ thử nghiệm trong lĩnh vực môi trường tuân thủ theo Nghị định số127/2014/NĐ-CP, Thông tư 10/2021/TT-BTNMT, ISO/IEC 17025:2017 và các văn bản quy định hiện hành, luôn đảm bảo chính xác, trung thực, kịp thời, đáp ứng yêu cầu kỹ thuật, yêu cầu quản lý và yêu cầu của khách hàng 

Thiết lập và duy trì một hệ thống quản lý chất lượng  phù hợp chuẩn mực ISO/ IEC 17025: 2017, cải tiến liên tục hệ thống chất lượng thử nghiệm.

- Hệ thống quản lý chất lượng của Phòng QLCL định kỳ rà soát, cải tiến liên tục và lãnh đạo Công ty phê duyệt trong cuộc họp xem xét của lãnh đạo.

2. Cam kết của Lãnh đạo Phòng QLCL:
Để duy trì hệ thống chất lượng của Phòng QLCL phù hợp theo chuẩn mực ISO/IEC 17025:2017. 

- Thường xuyên coi trọng việc nâng cao hiệu quả sử dụng thiết bị, cập nhật phương pháp đo lường tiên tiến để không ngừng nâng cao chất lượng của các kết quả đo/ thử nghiệm trong lĩnh vực môi trường.

- Xem chất lượng, hiệu quả công việc là nhiệm vụ hàng đầu của đơn vị, là tiêu chuẩn đánh giá năng lực cán bộ.

- Thường xuyên tạo điều kiện, tổ chức các lớp đào tạo nội bộ và bên ngoài nhằm tăng cường kiến thức chuyên môn, nghiệp vụ cho đội ngũ cán bộ nhân viên kỹ thuật để nâng cao hiệu quả công tác.

- Quyết tâm duy trì và cải tiến liên tục hệ thống quản lý chất lượng đáp ứng yêu cầu của ISO/IEC 17025:2017

- Đảm bảo toàn thể cán bộ, nhân viên Phòng QLCL tuân thủ nội quy, quy chế làm việc và hoàn thành tốt các nhiệm vụ được giao.

3. Lãnh đạo Công ty cam kết:

- Tuân thủ, duy trì và cải tiến liên tục hệ thống quản lý chất lượng phù hợp với yêu cầu của  ISO/IEC 17025:2017;

- Tạo mọi điều kiện về nguồn lực, tài chính, con người… để Phòng QLCL thực hiện chính sách chất lượng và đạt đựợc các mục tiêu đã đề ra.

- Không gây bất kỳ áp lực nào làm ảnh hưởng tới tính khách quan của công việc thử nghiệm.

1.7. Mục tiêu chất lượng
- Phòng QLCL luôn hướng tới và thiết lập một chính sách chất lượng nhằm: 

· Cung cấp các dịch vụ thử nghiệm trong lĩnh vực môi trường tuân thủ theo Nghị định số 127/2014/NĐ-CP; Thông tư 10/2021/TT-BTNMT; ISO/IEC 17025:2017 và các văn bản quy định hiện hành, luôn đảm bảo chính xác, trung thực, kịp thời, đáp ứng yêu cầu thực hiện các nhiệm vụ quan trắc môi trường và các hoạt động dịch vụ liên quan đến lĩnh vực phân tích môi trường. 

· Thiết lập và duy trì một hệ thống quản lý chất lượng  phù hợp chuẩn mực ISO/IEC 17025: 2017, cải tiến liên tục hệ thống chất lượng thử nghiệm.

- Hệ thống quản lý chất lượng của Phòng QLCL định kỳ rà soát, cải tiến liên tục và lãnh đạo Công ty phê duyệt trong cuộc họp xem xét của lãnh đạo.

CHƯƠNG 2. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ

Các thuật ngữ được sử dụng trong các tài liệu được được nêu trong: Thông tư 10/2021/TT-BTNMT, ISO/IEC 17025: 2017
GS.EST

: Công ty TNHH Môi trường Khoa học & Công nghệ Giang Sơn;

QLCL

: Quản lý chất lượng

TV-KT

: Tư vấn _ Kỹ thuật

HCTH

:  Hành chính tổng hợp
GS.EST-QM
: Sổ tay chất lượng

QM

: Quản lý chất lượng

TM

: Quản lý kỹ thuật

GS.EST-P
: Thủ tục

GS.EST-P-F
: Biểu mẫu

GS.EST.L-SOP-A: Quy trình thao tác chuẩn (trong phòng thí nghiệm)
GS.EST.F-SOP-A: Quy trình thao tác chuẩn (ngoài hiện trường)

GS.EST.L-G
: Hướng dẫn (phòng thí nghiệm)
GS.EST.F-G
: Hướng dẫn (hiện trường)

BP

: Bộ phận
NC & PT 
: Nghiên cứu và Phát triển

TN

: Thử nghiệm

PT

: Phụ trách

CHƯƠNG 3. YÊU CẦU CHUNG

3.1. Tính khách quan

Hoạt động thử nghiệm của Phòng QLCL được đảm bảo tính khách quan thông qua việc thiết lập rõ ràng cơ cấu tổ chức của Phòng trong Công ty và cơ cấu tổ chức của nội bộ Phòng QLCL. Qui định rõ ràng về chức năng, nhiệm vụ, mối tương tác qua lại giữa các bộ phận, nhân sự trong hoạt động của Phòng QLCL.

Lãnh đạo Công ty cam kết đảm bảo tính khách quan trong hoạt động quản lý, điều hành Phòng QLCL trong chính sách chung và thể hiện cụ thể trong các thủ tục điều hành của Phòng. 

Phòng QLCL có trách nhiệm đảm bảo tính khách quan trong hoạt động thử nghiệm thông qua các qui định và quản lý để toàn bộ nhân sự liên quan không chịu áp lực về tài chính, thương mại hay các áp lực khác có thể ảnh hưởng tới tính khách quan trong hoạt động thử nghiệm.

Phòng QLCL liên tục tự nhận diện các rủi ro có thể gây ra tính mất khách quan thông qua hoạt động tự kiểm tra, góp ý của nhân sự và khách hàng, đánh giá nội bộ và bên ngoài và từ đó có biện pháp để ngăn chặn hoặc giảm thiểu.

Giải quyết rủi ro và cơ hội được thực hiện theo thủ tục 

GS.EST-P.01
Giải quyết rủi ro và cơ hội

3.2. Bảo mật

Phòng QLCL xây dựng qui định đảm bảo bảo mật các thông tin liên quan hoạt động của Công ty và của Phòng QLCL.

Bảo mật thông tin được qui định và áp dụng cho toàn bộ nhân sự của Phòng QLCL  và nhân sự của Công ty có liên quan hoặc tiếp cận tới thông tin của Phòng QLCL.

Bảo mật thông tin được qui định và áp dụng cho toàn bộ cá nhân và tổ chức có tiếp cận với thông tin và hoạt động của Phòng QLCL.

Toàn bộ nhân sự của Phòng QLCL, cá nhân và tổ chức tiếp cận với thông tin của Phòng QLCL và Công ty được phổ biến qui định bảo mật và cam kết bảo mật

Phòng QLCL xây dựng và áp dụng thủ tục Bảo mật trong hoạt động.

GS.EST-P.02
Bảo mật 

CHƯƠNG 4. CƠ CẤU TỔ CHỨC

4.1. Mục đích 

- Giới thiệu cơ cấu tổ chức, chức năng nhiệm vụ và mối quan hệ giữa các Đơn vị trong Công ty 

- Chức năng, nhiệm vụ và quyền hạn của các cán bộ có liên quan đến hoạt động thử nghiệm.

4.2. Giới thiệu về Công ty
4.2.1. Giới thiệu chung 

- Cơ sở pháp lý
Căn cứ Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp công ty trách nhiệm hữu hạn hai thành viên trở lên ngày 10 tháng 07 năm 2018 của Phòng Đăng ký kinh doanh, Sở Kế hoạch và Đầu tư thành phố Hà Nội về việc chứng nhận đăng ký kinh doanh cho Công ty TNHH Môi trường Khoa học và Công nghệ Giang Sơn với Mã doanh nghiệp là 0104549299.

- Địa chỉ công ty: 

Số 478 Minh Khai, Phường Minh Khai, quận Hai Bà Trưng, thành phố Hà Nội.

- Nhận diện thương hiệu Công ty:

	Logo của công ty: 

	[image: image1.jpg]





 4.2.2. Các lĩnh vực hoạt động của Công ty về tư vấn về môi trường
1. Mã ngành 7490: Hoạt động chuyên môn, khoa học và công nghệ:

- Dịch vụ tư vấn, chuyển giao công nghệ trong các lĩnh vực: môi trường, tin học, trang thiết bị y tế, thực phẩm và khoa học kỹ thuật;
- Tư vấn về môi trường;

- Đánh giá tác động môi trường;

- Quan trắc, phân tích môi trường, đánh giá tác động môi trường; 
- Phát triển, chuyển giao công nghệ sản xuất than thiện với môi trường, công nghệ môi trường;

- Tư vấn, đào tạo, cung cấp thông tin về môi trường;

- Giám định về môi trường đối với hàng hóa, máy móc, thiết bị, công nghệ;

- Giám định thiệt hại về môi trường; giám định sức khỏe môi trường.

2. Mã ngành 3700: Thoát nước và xử lý nước thải;

3. Mã ngành 3821: Xử lý và tiêu hủy rác thải không độc hại;

4. Mã ngành 3822: Xử lý và tiêu hủy rác thải độc hại

5. Mã ngành 3900: Xử lý ô nhiễm và hoạt động quản lý chất thải khác

4.2.3. Sơ đồ tổ chức của Công ty  
[image: image4.jpg]
4.3. Giới thiệu Phòng Quản lý chất lượng

4.3.1. Chức năng Phòng QLCL

Phòng Quản lý chất lượng là phòng chuyên môn nghiệp vụ trong cơ cấu tổ chức của Công ty, có chức năng tham mưu, đề xuất các chủ trương, giải pháp cho Giám đốc trong việc chỉ đạo, quản lý, điều hành Công ty về các lĩnh vực:

· Quan trắc, thử nghiệm ngoài hiện trường
· Phân tích trong phòng thí nghiệm
· Đảm bảo chất lượng thử nghiệm

4.3.2. Nhiệm vụ Phòng QLCL

· Thực hiện duy trì áp dụng hệ thống quản lý chất lượng theo TCVN ISO/IEC 17025: 2017
· Thực hiện các Hợp đồng dịch vụ về: kiểm tra, lấy mẫu, phân tích mẫu môi trường (đất, nước, không khí, khí thải, chất thải ....).

· Kiểm tra giám sát các đơn vị thực hiện các thử nghiệm để đảm bảo chất lượng kết quả quan trắc môi trường.

· Tổ chức bảo quản số liệu lưu trữ về quan trắc, thử nghiệm môi trường.

· Đề xuất với Giám đốc công ty về đầu tư, mua sắm thiết bị, hóa chất cần thiết trong công tác hóa nghiệm toàn Công ty phù hợp với khả năng sử dụng và yêu cầu công việc.

· Trực tiếp tham gia với đoàn kiểm tra theo yêu cầu của khách hàng.

· Lập hồ sơ cấp phép khai thác và xả thải, lập báo cáo theo yêu cầu khách hàng
· Giám sát, lập báo cáo về giám sát môi trường theo yêu cầu khách hàng 

· Thực hiện các nhiệm vụ đột xuất hoặc phát sinh do Giám đốc giao trong quá trình làm việc. 

4.3.3. Cơ cấu tổ chức của Phòng QLCL

1. Trưởng Phòng QLCL 

Chức năng: 

Trưởng phòng là người đứng đầu Phòng QLCL, có trách nhiệm tham mưu cho Giám đốc Công ty về lĩnh vực kiểm soát chất lượng quan trắc, thử nghiệm và thực hiện quan trắc, thử nghiệm. 

Nhiệm vụ quản lý

· Xây dựng các kế hoạch công tác, chương trình làm việc của phòng theo tuần, tháng, quý, năm.

· Tổ chức bộ máy nhân sự đúng theo chức năng nhiệm vụ được giao thông qua việc xây dựng chức năng, nhiệm vụ, mô hình tổ chức, biên chế, quy trình làm việc.

· Tổ chức triển khai xây dựng và thực hiện các kế hoạch, chính sách, quy chế, quy trình, quy định về chuyên môn nghiệp vụ thuộc lĩnh phụ trách; Kiến nghị các biện pháp điều chỉnh cần thiết trong quá trình thực hiện.

· Phân công bố trí đội ngũ nhân viên triển khai các nhiệm vụ theo chức năng của Phòng. 

· Tổ chức hướng dẫn nghiệp vụ và kiểm tra việc thực hiện công tác kiểm tra chất lượng, kiểm nghiệm trong Công ty. 

· Thực hiện việc đánh giá năng lực, kết quả thực hiện công việc của cán bộ nhân viên thuộc phòng và đề xuất các biện pháp khen thưởng và kỷ luật. 

· Tổ chức thực hiện các chính sách an toàn, hiệu quả về nhân lực, tài sản, trang thiết bị đảm bảo môi trường và các phương tiện làm việc tạo điều kiện thuận lợi để cán bộ, nhân viên thuộc quyền hoàn thành nhiệm vụ. 

· Quản lý tài sản, hệ thống dữ liệu, công văn giấy tờ trong Phòng Quản lý chất lượng theo phân cấp quản lý.

· Tổ chức phối hợp nghiệp vụ với các phòng ban liên quan trong Công ty để thực hiện công việc. Xây dựng và phát triển mối quan hệ hỗ trợ và hợp tác với cá nhân, đơn vị trong và ngoài Công ty để hoàn thành nhiệm vụ được phân công và tạo mối quan hệ với đối tác.

Nhiệm vụ chuyên môn

· Chịu trách nhiệm trước Ban lãnh đạo Công ty về những nhiệm vụ được phân công.

· Tổ chức kiểm tra giám sát quá trình triển khai quan trắc, thử nghiệm
· Tổ chức mua sắm, bảo quản và sử dụng các thiết bị máy móc, hóa chất dùng trong công tác kiểm nghiệm. Chủ động ứng dụng những tiến bộ khoa học, khoa học trong công tác phân tích mẫu nước. Tham gia công tác đào tạo cho nhân viên của Công ty về chuyên ngành quan trắc môi trường, kỹ thuật môi trường. 

· Tổ chức bảo quản lưu trữ toàn bộ số liệu quan trắc, phân tích.

· Thực hiện các nhiệm vụ khác theo yêu cầu của Giám đốc.

· Tổ chức vận hành quản lý phòng thí nghiệm. Thực hiện các phép thử  và hệ thống quản lý phòng thí nghiệm đạt tiêu chuẩn ISO 17025: 2017
· Xây dựng và tổ chức thực hiện đảm bảo mục tiêu chất lượng cho từng giai đoạn. Đáp ứng yêu cầu định hướng phát triển công ty và yêu cầu ngày càng mở rộng. 

Quyền hạn

· Đề xuất ý kiến về cơ cấu tổ chức bộ máy Phòng Quản lý chất lượng nhằm hoàn thiện và nâng cao hiệu quả hoạt động của Phòng.

· Tham gia phỏng vấn, nhận xét và đề xuất tuyển dụng các vị trí nhân sự thuộc Phòng Quản lý chất lượng. 

· Tham gia và đề xuất ý kiến với Giám đốc trong việc lựa chọn cán bộ cấp dưới, bổ nhiệm, khen thưởng, kỷ luật, đào tạo đối với các cán bộ nhân viên thuộc phòng Quản lý chất lượng. 

· Phân công và đánh giá kết quả thực hiện công việc cho các cán bộ, nhân viên trong Phòng.

· Đề xuất ngân sách, chi phí đào tạo, bồi dưỡng trong phạm vi nghiệp vụ phụ trách.

· Đề xuất ngân sách trang bị tài sản, công cụ dụng cụ làm việc của nhân viên trong phòng và ngân sách cho việc mua sắm các trang thiết bị phục vụ các phòng Lab.

· Ký các công văn theo ủy quyền của Giám đốc mang tính hướng dẫn, thông báo thực hiện theo quy định gửi cho khách hàng hoặc đơn vị trong công ty. 

· Trực tiếp trao đổi với Lãnh đạo các phòng ban, đơn vị trực thuộc Công ty để giải quyết các vấn đề liên quan tới chức năng của phòng. 

· Trực tiếp trao đổi, đàm phán với các đơn vị cung cấp dịch vụ đối tác bên ngoài về việc cung cấp các dịch vụ liên quan, phối hợp giải quyết công việc phục vụ việc thực hiện chức năng nhiệm vụ của phòng.

· Đề xuất biện pháp xử lý khi có các vi phạm về mất an toàn, an ninh trật tự, tài sản của Công ty. 

· Quyền hạn khác để hoàn thành nhiệm vụ được giao:

· Phân công, điều động nhân sự nội bộ đơn vị để phục vụ công việc.

· Yêu cầu các Đơn vị và cá nhân có liên quan cung cấp thông tin, tài liệu, hiện vật và những chứng cứ khác để phục vụ cho công tác thanh, kiểm tra.

2. Nhân viên thử nghiệm

· Đo đạc và làm thí nghiệm phân tích các chỉ tiêu môi trường
· Báo cáo kết quả kiểm nghiệm cho Trưởng phòng hàng giờ, hằng ngày.;

· Cập nhật số liệu kiểm nghiệm hàng ngày, tuần, tháng, năm vào mẫu báo cáo và máy tính;

· Chịu trách nhiệm trước Trưởng phòng về kết quả kiểm nghiệm trong ca trực mình thực hiện;

· Kiểm tra chất lượng hóa chất mới nhập kho theo yêu cầu của Trưởng phòng;

· Đề xuất mua dụng cụ, hóa chất tồn kho an toàn phục vụ cho công tác kiểm nghiệm lên Trưởng phòng;

· Thực hiện công tác kiểm kê máy móc, thiết bị, dụng cụ, hóa chất kiểm nghiệm định kỳ cùng với nhân viên phòng kế toán, báo cáo kết quả cho Trưởng phòng;

· Quản lý, sử dụng thiết bị, dụng cụ, hóa chất kiểm nghiệm trong ca làm việc.

· Thực hiện công tác hiệu chuẩn thiết bị đo kiểm nghiệm định kỳ;

· Đề xuất phương án giải quyết các vấn đề về chất lượng cho Trưởng phòng;

· Thực hiện các báo cáo định kỳ và đột xuất theo yêu cầu của Trưởng phòng; 

· Thực hiện các công việc khác do Trưởng phòng phân công;

CHƯƠNG 5: NGUỒN LỰC
5.1. Yêu cầu chung
Phòng QLCL duy trì và kiểm soát nguồn lực thực hiện hoạt động thử nghiệm để đảm bảo giá trị của kết quả thử nghiệm bao gồm nguồn nhân lực có năng lực gồm cơ sở giáo dục, trình độ chuyên môn, đào tạo, kiến thức kỹ thuật, kỹ năng và kinh nghiệm; cơ sở vật chất và điều kiện môi trường; chuẩn, chất chuẩn, hoá chất, thiết bị, dụng cụ và hệ thống quản lý thông tin.
5.2. Nhân sự
Các nhân viên được tuyển chọn phải đủ phẩm chất và năng lực đáp ứng được nhu cầu công việc của Phòng QLCL. Phòng QLCL qui định yêu cầu về năng lực cho các vị trí như sau:

- Người quản lý Phòng QLCL phải có trình độ đại học trở lên với một trong các chuyên ngành về hóa học, môi trường, sinh học, thổ nhưỡng, vật lý hạt nhân, phóng xạ, địa lý, địa chất và phải có tối thiểu 05 năm kinh nghiệm đối với trường hợp có trình độ đại học, 03 năm kinh nghiệm đối với trường hợp có trình độ Thạc sỹ, 02 năm kinh nghiệm đối với trường hợp có trình độ Tiến sỹ trong lĩnh vực phân tích môi trường;

- Phụ trách Thử nghiệm và Phụ trách Quan trắc hiện trường tối thiểu phải có trình độ đại học trở lên với một trong các chuyên ngành về hóa học, môi trường, sinh học, thổ nhưỡng, vật lý hạt nhân, phóng xạ và có tối thiểu 18 tháng kinh nghiệm trong lĩnh vực phân tích môi trường đề nghị chứng nhận hoặc có khả năng sử dụng thành thạo tối thiểu một thiết bị chuyên sâu của phòng thí nghiệm;

- Người phụ trách bảo đảm chất lượng và kiểm soát chất lượng phòng thí nghiệm phải có trình độ đại học trở lên với một trong các chuyên ngành về hóa học, môi trường, sinh học, thổ nhưỡng, vật lý hạt nhân, phóng xạ và phải có tối thiểu 03 năm kinh nghiệm trong lĩnh vực phân tích môi trường;

- Người thực hiện phân tích tại phòng thí nghiệm, trừ người quản lý phòng thí nghiệm, trưởng nhóm phân tích và người phụ trách bảo đảm chất lượng và kiểm soát chất lượng, phải có trình độ trung cấp trở lên, được đào tạo trong lĩnh vực phân tích môi trường đề nghị chứng nhận.

Việc tuyển dụng, sử dụng, phân công công việc và đào tạo nhân viên được thực hiện theo Thủ tục Tuyển dụng và đào tạo GS.EST-P.03

5.3. Cơ sở vật chất và điều kiện môi trường
Phòng QLCL đảm bảo cơ sở vật chất và điều kiện môi trường của các khu vực nhận mẫu, thử nghiệm, bảo quản và lưu mẫu và các khu vực có liên quan thử nghiệm được kiểm soát nhằm đáp ứng yêu cầu thử nghiệm đạt được độ chính xác cho kết quả thử nghiệm.

Phòng QLCL lập văn bản sơ đồ bố trí các khu vực thử nghiệm

Phòng QLCL lập văn bản qui định về các thông số cần kiểm soát cho từng khu vực theo qui định và duy trì hồ sơ theo dõi đảm bảo điều kiện được duy trì đáp ứng

Phòng QLCL qui định và thực hiện các biện pháp thích hợp để kiểm soát tiếp cận các khu vực thử nghiệm, ngăn ngừa nhiễm bẩn và nhiễm chéo trong hoạt động thử nghiệm

Cơ sở vật chất và điều kiện môi trường được kiểm soát theo thủ tục GS.EST-P. 04 và các qui định, hướng dẫn liên quan

5.4. Kiểm soát thiết bị
Phòng QLCL được trang bị đầy đủ thiết bị thử nghiệm, dụng cụ, mẫu chuẩn, chất chuẩn, hoá chất, thuốc thử, vật tư tiêu hao phù hợp với các phép thử đang thực hiện phục vụ nhu cầu của Công ty và các phép thử Phòng QLCL thực hiện . 

Trước khi đưa vào sử dụng và khi đưa trở lại sử dụng Phòng QLCL thực hiện kiểm tra xác nhận đảm bảo thiết bị đáp ứng đủ các yêu cầu kỹ thuật.

Từng thiết bị có nhãn hoặc dấu hiệu thích hợp để nhận biết ký hiệu và thông tin tình trạng hiệu chuẩn. Thiết bị được bố trí ở những vị trí đảm bảo độ ổn định, chính xác.

Thiết bị hỏng hóc hay quá thời hạn hiệu chuẩn hoặc bị nghi ngờ về độ chính xác đều không được phép sử dụng. Các thiết bị này được để riêng và đánh dấu cảnh báo ở vị trí dễ quan sát nhất.

Thiết bị định kỳ thực hiện bảo trì, kiểm tra, hiệu chuẩn theo qui định từng thiết bị.

Thiết bị được Kiểm soát và lưu giữ hồ sơ theo thủ tục GS.EST-P.05 và các tài liệu hướng dẫn kiểm soát thiết bị.

5.5. Liên kết chuẩn đo lường 
· 
Phòng QLCL đảm bảo tính liên kết chuẩn của thiết bị bao gồm:

· Lên kế hoạch định kỳ và hiệu chuẩn các thiết bị có ảnh hưởng đến độ chính xác và giá trị của kết quả thử nghiệm.

· Thực hiện đánh giá kết quả hiệu chuẩn thiết bị nhằm đảm bảo thiết bị đáp ứng mục đích sử dụng.

· Lựa chọn đơn vị hiệu chuẩn bên ngoài có năng lực: các phòng hiệu chuẩn được công nhận đáp ứng yêu cầu của Cơ quan công nhận

· Sử dụng chất chuẩn, mẫu chuẩn hiệu chuẩn thiết bị có đầy đủ thông tin và dữ liệu của chất chuẩn, mẫu chuẩn


Kiểm soát chuẩn, chất chuẩn được thực hiện theo Thủ tục GS.EST-P.05
5.6. Sản phẩm và dịch vụ do bên ngoài cung cấp
Phòng QLCL đảm bảo sản phẩm và dịch vụ do bên ngoài cung cấp đảm bảo yêu cầu và mục đích của sử dụng thông qua Thủ tục Mua sản phẩm và dịch vụ do bên ngoài cung cấp GS.EST-P. 06
· Sản phẩm do bên ngoài cung cấp bao gồm và không giới hạn như: Thiết bị, chất chuẩn, dụng cụ, hoá chất, thuốc thử, vật tư tiêu hao…

· Dịch vụ do bên ngoài cung cấp bao gồm và không giới hạn như: Hiệu chuẩn, sửa chữa, bảo trì thiết bị, tư vấn, đào tạo, thử nghiệm, PT, xử lý chất thải, thông tin, quản lý thông tin…

Phòng QLCL thực hiện lựa chọn, đánh giá, phê duyệt, đánh giá lại nhà cung cấp, thực hiện mua theo thủ tục GS.EST-P. 06
Phòng QLCL đảm bảo lựa chọn các nhà cung cấp được đánh giá là phù hợp. Ưu tiên cho các nhà cung cấp đã được công nhận/chứng nhận bởi các cơ quan công nhận/ chứng nhận Quốc gia hoặc Quốc tế và có đầy đủ thông tin cần thiết để đánh giá được năng lực của nhà cung cấp bao gồm cả thông tin về tư cách pháp nhân theo qui định pháp luật hiện hành và năng lực cung cấp.
Nhà cung cấp dịch vụ hiệu chuẩn phải là đơn vị cung cấp được công nhận phù hợp ISO/IEC 17025 ở phạm vi hiệu chuẩn các thiết bị của Phòng QLCL.
Nhà cung cấp dịch vụ thử nghiệm phải là đơn vị cung cấp được công nhận phù hợp ISO/IEC 17025 ở phạm vi thử nghiệm cung cấp. 
Nhà cung cấp PT phải là đơn vị áp dụng hệ thống quản lý theo ISO/IEC 17043 và xử lý số liệu theo ISO 13528
Thủ tục Mua sản phẩm và dịch vụ GS.EST-P. 06
CHƯƠNG 6: KIỂM SOÁT QUÁ TRÌNH
6.1. Xem xét yêu cầu, đề nghị và hợp đồng 
Phòng QLCL đảm bảo tiếp nhận thông tin, yêu cầu về thử nghiệm của Công ty một cách kịp thời, đầy đủ và rõ ràng.
Phòng QLCL:
· Lập văn bản các thông tin liên quan yêu cầu thử của Công ty

· Đảm bảo nguồn lực thực hiện thử nghiệm theo yêu cầu

· Sử dụng đơn vị cung cấp dịch vụ thử nghiệm bên ngoài (khi thích hợp) và đảm bảo năng lực của đơn vị cung cấp

· Thông báo kịp thời cho Công ty các phương pháp thử cập nhật

· Đánh giá kết quả thử theo yêu cầu cụ thể của Công ty

· Ghi nhận mọi khác biệt, thay đổi so với yêu cầu thử nghiệm 

Phòng QLCL thực hiện Xem xét các yêu cầu, đề nghị và hợp đồng theo Thủ tục GS.EST-P.07.

6.2. Lựa chọn, kiểm tra xác nhận và xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp

Quy định việc lựa chọn, cập nhật, xem xét đánh giá, kiểm tra xác nhận, xác nhận giá trị sử dụng các phép thử nghiệm thích hợp để triển khai áp dụng trong Phòng Kiểm tra chất lượng.
6.2.1. Lựa chọn phương pháp

· Các phương pháp đều được văn bản hoá bao gồm đầy đủ nội dung từ khâu bảo quản, chuẩn bị mẫu thử, thực hiện thử nghiệm, xử lý số liệu, tính độ không đảm bảo đo và báo cáo kết quả. Các phương pháp thử phải sẵn có cho nhân viên sử dụng

· Tiêu chí để lựa chọn các phương pháp phù hợp với qui định tại Thông tư 24/2017?TT-BTNMT. Ưu tiên triển khai các phương pháp thử tiêu chuẩn/ phương pháp thử đã được chuẩn hoá.

· Phòng QLCL thông báo với Lãnh đạo Công ty, BoA thông tin về cập nhật phương pháp mới nhất.

· Phương pháp được Phòng QLCL thực hiện kiểm tra xác nhận hoặc xác nhận giá trị sử dụng trước khi thực hiện thử nghiệm cho Công ty

6.2.2. Xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp

· Toàn bộ các phương pháp thử tiêu chuẩn trước khi áp dụng đều cần thực hiện kiểm tra xác nhận bao gồm xác nhận điều kiện nguồn lực thực hiện và kiểm tra độ chính xác mà Phòng QLCL đạt được. Trường hợp phương pháp thử tiêu chuẩn có cập nhật hoặc Phòng QLCL có thay đổi lớn nguồn lực tham gia vào thử nghiệm cũng cần kiểm tra xác nhận lại khả năng áp dụng và độ chính xác. 

· Các phương pháp chưa tiêu chuẩn, phương pháp do Phòng QLCL xây dựng, các phương pháp tiêu chuẩn được mở rộng phạm vi sử dụng hay sửa đổi đều được thực hiện xác nhận giá trị sử dụng. 

· Các thông số độ chính xác được công bố trong hệ thống hồ sơ của Phòng QLCL và với khách hàng khi được yêu cầu

Phòng QLCL thực hiện kiểm tra xác nhận, xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp theo Thủ tục GS.EST-P.08

6.3. Lấy mẫu

Phòng QLCL thực hiện lấy mẫu căn cứ vào phương pháp lấy mẫu được văn bản hoá và phù hợp với qui định pháp lý hiện hành liên quan tới mẫu thử


Phương pháp lấy mẫu cụ thể được phổ biến tới các cán bộ thực hiện lấy mẫu và sẵn có cho nhân viên sử dụng


Kế hoạch lấy mẫu cần đảm bảo tính đại diện cho mẫu thử được lấy


Toàn bộ hồ sơ liên quan tới lấy mẫu thể hiện đầy đủ thông tin liên quan tới mẫu thử đảm bảo thể hiện chi tiết các nội dung khi lấy mẫu

Phòng QLCL thực hiện Lấy mẫu theo Thủ tục GS.EST-P.09
6.4. Xử lý mẫu thử nghiệm 

Phòng QLCL kiểm soát mẫu thử đảm bảo:

· duy trì tính nguyên vẹn của mẫu thử trong suốt quá trình thử nghiệm, lưu mẫu và 

· tránh nhầm lẫn mẫu.


Phòng QLCL qui định nhận diện mẫu thử và duy trì nhận biết mẫu trong suốt quá trình thử nghiệm.


Phòng QLCL đảm bảo điều kiện bảo quản mẫu để duy trì tính nguyên vẹn của mẫu thử và ghi nhận hồ sơ việc thực hiện.


Mẫu thử nghiệm được kiểm soát theo Thủ tục Xử lý mẫu thử nghiệm GS.EST-P.09
6.5. Hồ sơ kỹ thuật 

Phòng QLCL ghi nhận toàn bộ dữ liệu quan trắc gốc trong quá trình thực hiện thử nghiệm để đảm bảo nhận biết các yếu tố ảnh hưởng kết quả đo và độ không đảm bảo đo và có thể lặp lại hoạt động thử nghiệm trong điều kiện giống nhất điều kiện khi thử nghiệm ban đầu.


Phòng QLCL xây dựng các biểu mẫu ghi chép dữ liệu thử nghiệm cho từng chỉ tiêu thử


Phòng QLCL đảm bảo các dữ liệu gốc quá trình thử nghiệm nếu có sửa đổi vẫn có thể truy xuất được dữ liệu gốc ban đầu, thời gian sửa, nguyên nhân và trách nhiệm sửa đổi.


Toàn bộ Hồ sơ kỹ thuật được lưu giữ theo thủ tục Kiểm soát hồ sơ GS.EST-P.15
6.6. Đánh giá độ không đảm bảo đo  

Phòng QLCL thực hiện tính toán độ không đảm bảo đo cho toàn bộ phép thử theo tài liệu hướng dẫn tính độ không đảm bảo đo phù hợp qui định của cơ quan công nhận, lĩnh vực thử nghiệm của Phòng QLCL.


Phòng QLCL thực  hiện đánh giá độ không đảm bảo đo theo Thủ tục GS.EST-P.08 và sử dụng các tài liệu hướng dẫn tính độ không đảm bảo đo của ban kỹ thuật JCGM – TCVN 9595 (ISO/IEC guide 98-3), TCVN 10861 (ISO 21748), TCVN 9332 (ISO/TS 19036)… 

6.7. Đảm bảo giá trị sử dụng của kết quả thử nghiệm
Phòng QLCL thực hiện đảm bảo giá trị sử dụng của kết quả thông qua các biện pháp:

· Qui định cách đảm bảo giá trị sử dụng của kết quả trong các hướng dẫn thử nghiệm 

· Lập chương trình đảm bảo giá trị sử dụng của kết quả định kỳ sử dụng các biện pháp thích hợp

· Tham gia vào các chương trình thử nghiệm thành thạo, so sánh liên phòng với tần suất đảm bảo theo qui định của cơ quan công nhận

Các dữ liệu đảm bảo giá trị của kết quả thử nghiệm được phân tích và đánh giá thống kê và theo dõi xu hướng đảm bảo có biện pháp khắc phục, cải tiến hay xử lý rủi ro thích hợp. 

Các dữ liệu đảm bảo giá trị của kết quả thử nghiệm nằm ngoài chuẩn mực thì phải thực hiện khắc phục theo thủ tục hành động khắc phục 
Phòng QLCL thực hiện đảm bảo giá trị sử dụng của kết quả theo thủ tục GS.EST-P.09.

6.8. Báo cáo kết quả 
Phòng QLCL đảm bảo:
· Kết quả thử được xem xét và phê duyệt 

· Nội dung báo cáo kết quả đảm bảo tính đầy đủ, chính xác và minh bạch trong báo cáo kết quả thử nghiệm.

Báo cáo kết quả đầy đủ thông tin theo yêu cầu của Công ty và tuân theo tiêu chuẩn ISO/IEC 17025

Trường hợp đánh giá và diễn giải kết quả thử nghiệm, kết luận về sự phù hợp/không phù hợp so với qui định kỹ thuật thì Phòng QLCL cần nêu rõ tiêu chí đánh giá, tiêu chuẩn/tài liệu qui định và kết luận theo qui định của “Qui tắc quyết định” nêu trong thủ tục GS.EST-P.11
Phòng QLCL theo dõi việc chuyển giao kết quả thử nghiệm cho các đơn vị yêu cầu thử nghiệm trong Công ty đảm bảo giao đúng đối tượng, đúng thời gian, tránh mất mát.

Việc sửa đổi, bổ sung nội dung báo cáo thử nghiệm sau khi đã ban hành được thực hiện dưới dạng một tài liệu bổ sung và cần thêm công bố “bổ sung cho kết quả thử nghiệm số... ”. 

Khi cần thì ban hành một báo cáo thử nghiệm mới thay thế cho phiếu cũ thì báo cáo này phải được đánh số nhận diện đặc biệt và tham chiếu tới báo cáo gốc đã thay thế và công bố “thay thế cho kết quả thử nghiệm số...”

Quá trình Ban hành báo cáo kết quả tuân Thủ tục GS.EST-P.11.

6.9. Giải quyết khiếu nại  
Phòng QLCL tiếp nhận và giải quyết toàn bộ các thắc mắc, sự không vừa ý của các bộ phận trong Công ty hoặc người sử dụng sản phẩm của Công ty, cơ quan quản lý mà có liên quan đến hoạt động của Phòng QLCL nhằm thỏa mãn tất cả các yêu cầu chính đáng của khách hàng và xử lý sự không phù hợp liên quan đến hoạt động thử nghiệm của Phòng QLCL.
Phòng QLCL đảm bảo:

· Tiếp nhận Khiếu nại

· Phân tích và trả lời kịp thời quá trình giải quyết tới bên khiếu nại

· Nhân sự tham gia vào trao đổi thông tin, phân tích, xem xét, phê duyệt khiếu nại không phải là nhân sự liên quan tới khiếu nại

· Kết quả xử lý được thông báo tới bên khiếu nại kịp thời

Phòng QLCL thực hiện Giải quyết khiếu nại theo thủ tục GS.EST-P.12.

6.10. Kiểm soát công việc không phù hợp 
Phòng QLCL thực hiện kiểm soát bất kỳ khía cạnh nào về hoạt động thử nghiệm hoặc kết quả thử nghiệm không phù hợp với các quy định, thủ tục, hướng dẫn, phương pháp đã được đề ra; tình trạng hoạt động thử nghiệm, không như mong muốn; hoặc không đúng theo yêu cầu đã thỏa thuận với khách hàng.
Phòng QLCL kiểm soát công việc không phù hợp đảm bảo: 

· Xác định rõ người có trách nhiệm và quyền hạn quản lý các công việc không phù hợp 

· Đánh giá mức độ nghiêm trọng khi phát hiện công việc không phù hợp để xác định khả năng tạm dừng công việc, đình chỉ báo cáo, khả năng chấp nhận, thông báo tới các bên liên quan… dựa vào xác định rủi ro.

· Quy định thẩm quyền cho phép tiếp tục công việc trở lại sau khi thực hiện hành động khắc phục tương ứng.

Kiểm soát công việc không phù hợp được thực hiện theo thủ tục GS.EST-P.13. 

6.11. Kiểm soát dữ liệu, quản lý thông tin 

Phòng QLCL có qui định về kiểm soát toàn bộ dữ liệu liên quan hoạt động thử nghiệm 


Phòng QLCL qui định toàn bộ hồ sơ bao gồm quá trình thu thập, ghi nhận, báo cáo, lưu giữ và truyền dữ liệu được xác nhận, phổ biến thực hiện


Phòng QLCL thực hiện xác nhận giá trị sử dụng các hệ thống quản lý thông tin, phần mềm, hồ sơ điện tử… trước khi sử dụng 


Quản lý toàn bộ hồ sơ của Phòng QLCL tuân theo thủ tục Kiểm soát hồ sơ GS.EST-P.15
CHƯƠNG 7: HỆ THỐNG QUẢN LÝ
7.1. Yêu cầu chung 
7.2. Tài liệu Hệ thống quản lý  

Xây dựng tài liệu hệ thống quản lý nhằm nhất quán trong tất cả mọi hoạt động, xác định rõ vai trò, trách nhiệm của các cán bộ trong Phòng QLCL.


Là cơ sở để kiểm soát chất lượng, kiểm tra đánh giá, để xây dựng kế hoạch, mục tiêu chất lượng.

7.2.1. Hệ thống quản lý của Phòng QLCL
· Được xây dựng theo yêu cầu của ISO/IEC 17025 và thỏa mãn chung theo yêu cầu của cơ quan quản lý và khách hàng.

· Được xây dựng phù hợp với nội dung hoạt động của Công ty và Phòng QLCL.

7.2.2. Hệ thống quản lý của Phòng QLCL được lập thành văn bản, được phổ biến rộng rãi và áp dụng nhằm mục đích

· Cụ thể hóa các yêu cầu của Phòng QLCL trong các lĩnh vực có liên quan. Hệ thống quản lý của Phòng QLCL là công cụ để hướng dẫn các hoạt động của Phòng QLCL nhằm đạt được mục tiêu chất lượng;

· Hệ thống quản lý của Phòng QLCL nhằm: giám sát chất lượng, đảm bảo và nâng cao độ chính xác của kết quả thử nghiệm, tạo niềm tin đối với khách hàng và cơ quan quản lý đối với hoạt động của Phòng QLCL.

7.2.3. Hệ thống quản lý của Phòng QLCL đã lập thành văn bản theo thứ tự sau

· Chính sách - đề cập trong Sổ tay chất lượng

· Mục tiêu chất lượng - định kỳ hàng năm

· Sổ tay chất lượng;

· Các Thủ tục;

· Các Hướng dẫn phương pháp (có thể sử dụng tiêu chuẩn quốc gia, quốc tế, hiệp hội khoa học hoặc do Phòng Kiểm tra chất lượng tự xây dựng tuy nhiên ưu tiên sử dụng phương pháp tiêu chuẩn quốc gia, quốc tế);

· Các hướng dẫn công việc;

· Các biểu mẫu;

· Các hồ sơ.
7.2.3.1. Sổ tay chất lượng

Gồm 8 chương với các nội dung:
· Quy định chính sách và mục tiêu chất lượng chung của Phòng QLCL.

· Cơ cấu tổ chức, trách nhiệm của Công ty và Phòng QLCL.

· Chính sách của Phòng QLCL đối với các yêu cầu cụ thể của ISO/IEC 17025 và của các qui định pháp lý liên quan hoạt động của Phòng Kiểm tra chất lượng.

7.2.3.2. Các thủ tục
                                                                             

· Các thủ tục thể hiện các bước cụ thể để thực hiện hoạt động, quá trình trong Phòng QLCL theo quy định của ISO/IEC 17025. Mỗi thủ tục sẽ gồm: đối tượng chịu trách nhiệm thực hiện, thời gian thực hiện, nơi thực hiện, cách thức thực hiện và tần suất thực hiện để phù hợp với chính sách đã công bố.

· Trong mỗi thủ tục có thể viện dẫn tới phương pháp, các hướng dẫn thực hiện hoặc biểu mẫu có liên quan.

7.2.3.3. Các hướng dẫn 

Các hướng dẫn thể hiện các bước cụ thể để thực hiện một công việc trong Phòng QLCL
Hướng dẫn phương pháp: Bao gồm toàn bộ các phương pháp thử có trong danh mục chính thức được áp dụng của Phòng QLCL.
Hướng dẫn khác: Các hướng dẫn về chức năng, nhiệm vụ, hướng dẫn công việc, hướng dẫn thao tác thiết bị, hướng dẫn kiểm soát môi trường...
7.2.3.4. Các biểu mẫu

Các biểu mẫu thuộc hệ thống quản lý đang áp dụng. Biểu mẫu ban hành cùng thủ tục hoặc hướng dẫn. 

7.2.4. Duy trì hệ thống quản lý


Để duy trì hiệu lực của hệ thống quản lý Phòng QLCL thực hiện các chương trình:

· Kiểm soát các tài liệu hệ thống quản lý.

· Kiểm soát hồ sơ theo.

· Thường xuyên cải tiến. 

· Đánh giá rủi ro và cơ hội

· Hành động khắc phục

· Đánh giá chất lượng nội bộ 

· Xem xét của Lãnh đạo 

· Đảm bảo giá trị của kết quả thử nghiệm 

7.3. Kiểm soát tài liệu
Quy định về soạn thảo, ban hành, phân phối sử dụng, thu hồi và huỷ bỏ tài liệu thuộc hệ thống quản lý bao gồm cả tài liệu nội bộ, tài liệu có nguồn gốc từ bên ngoài và tài liệu dạng điện tử.
Tất cả các tài liệu liên quan đến hệ thống quản lý của Công ty và Phòng QLCL (gồm tài liệu nội bộ và tài liệu từ bên ngoài) được kiểm soát nhằm đảm bảo đáp ứng các quy định và tiêu chuẩn có liên quan, thích hợp với hoạt động của Phòng QLCL, đảm bảo:

· Tính đầy đủ

· Tính sẵn có

· Được phân phối tới người sử dụng

· Được phổ biến cho người sử dụng

· Được đảm bảo áp dụng.

Tài liệu hệ thống quản lý thuộc diện kiểm soát phải có dấu hiệu nhận biết được kiểm soát.

Nội dung kiểm soát bao gồm:

· Kiểm soát việc trình bày thống nhất các tài liệu 

· Kiểm soát ban hành tài liệu: các tài liệu nội bộ trước khi ban hành phải được Phòng Kiểm tra chất lượng phê duyệt; các tài liệu từ bên ngoài được nhận diện.

· Kiểm soát sự phân phối tài liệu: tài liệu được phổ biến và sẵn có người sử dụng. Phải có danh sách các tài liệu đã được phân phối. Tài liệu phân phối cho người sử dụng phải là tài liệu mới nhất.

· Kiểm soát lưu giữ tài liệu: phải có bản gốc được lưu giữ nơi an toàn, nhưng dễ cập nhật và có thể kiểm soát được việc tiếp cận và sao chép tài liệu. Những tài liệu cũ, lạc hậu phải được thu hồi, lưu giữ riêng và có dấu hiệu nhận biết rõ ràng.

· Kiểm soát sự thay đổi tài liệu: việc sửa đổi tài liệu phải được giao cho người có trách nhiệm và phê duyệt phần sửa đổi cũng được tiến hành như phê duyệt tài liệu ban đầu.

Các bản sao dùng để tham khảo hoặc tài liệu dùng để đào tạo không cần được kiểm soát.

Các tài liệu hết hiệu lực cần có dấu hiệu.

Thanh lý tài liệu cần theo qui định liên quan từng loại tài liệu

Kiểm soát tài liệu được thực hiện theo Thủ tục Kiểm soát tài liệu – GS.EST-P. 14
7.4. Kiểm soát hồ sơ
Nhằm thiết lập và kiểm soát việc phân loại, ghi chép, lưu giữ, cập nhật, sử dụng và thanh lý hồ sơ để đảm bảo có bằng chứng chứng minh các hoạt động của hệ thống quản lý phù hợp yêu cầu.
Toàn bộ các hồ sơ có liên quan đến hệ thống quản lý, các hồ sơ kỹ thuật đều được kiểm soát nhằm đảm bảo các yêu cầu sau:

· Được ghi chép rõ ràng, đầy đủ thông tin cần thiết.

· Được tập hợp, đánh số hoặc ghi ký hiệu để dễ nhận biết.

· Được bảo quản, lưu trữ một cách an toàn, sao cho có thể dễ dàng truy tìm, trong môi trường không làm hư hỏng hoặc mất mát, với thời gian đã được quy định cho từng loại.

· Đảm bảo tính bảo mật.

· Có khả năng ngăn ngừa việc truy cập trái phép hoặc sửa đổi thông tin đã có.

· Được thanh lý đúng qui định

Việc kiểm soát hồ sơ phải tuân thủ theo thủ tục GS.EST-P. 15.
7.5. Hành động để giải quyết rủi ro và cơ hội

Phòng QLCL thưc hiện xem xét các rủi ro và cơ hội liên quan hoạt động thử nghiệm.
Phòng QLCL hoạch định các hành động giải quyết rủi ro và đánh giá hiệu lực của hành động và giải quyết rủi ro 
Phòng QLCL thực hiện Thủ tục Giải quyết rủi ro và cơ hội GS.EST-P. 01.
7.6. Cải tiến  
Luôn luôn nâng cao chất lượng dịch vụ thử nghiệm của Phòng QLCL và hiệu quả của hệ thống quản lý.
Phòng QLCL luôn quan tâm tới các biện pháp cải tiến thường xuyên thông qua các hoạt động của hệ thống quản lý như:

· Khuyến khích toàn thể cán bộ, nhân viên trong Phòng QLCL đặc biệt các cán bộ, nhân viên có liên quan hoạt động thử nghiệm, hiệu chuẩn góp ý kiến cải tiến cho hoạt động quản lý của Phòng QLCL.

· Đánh giá nội bộ

· Đánh giá từ bên ngoài

· Thu thập thông tin phản hồi từ khách hàng

· Tiếp nhận và giải quyết khiếu nại của khách hàng

· Đảm bảo gái trị kết quả thử nghiệm

· Đào tạo thích hợp cho nhân viên

· Xem xét của lãnh đạo

· Các báo cáo và dữ liệu thống kê

· Phân tích từ các nhu cầu của khách hang

Đối với khách hàng, Phòng QLCL sẵn sàng thực hiện và đáp ứng các yêu cầu sau:

· Định kỳ chủ động có cách thức thu thập được thông tin phản hồi của khách hàng

· Khách hàng được phép tìm hiểu về năng lực của Phòng QLCL.

· Khách hàng có thể chứng kiến các phép thử, hiệu chuẩn khi Phòng QLCL thực hiện.

· Khác hàng có thể đề nghị thăm quan các khu vực thử nghiệm.

· Khách hàng có thể yêu cầu Phòng QLCL hướng dẫn bao gói, vận chuyển mẫu...

Phòng QLCL luôn đảm bảo cung cấp thông tin và dịch vụ cho khách hàng liên quan hoạt động thử nghiệm bao gồm:

· Năng lực kỹ thuật của Phòng QLCL: bản công bố năng lực dịch vụ của Phòng QLCL luôn sẵn có và thường xuyên cập nhật.

· H​ướng dẫn khách hàng lựa chọn ph​ương pháp.

· Thỏa thuận với khách hàng về hợp đồng thầu phụ (khi cần thiết).

· Tiếp thu và giải quyết các phàn nàn.

· Bảo mật kết quả thử nghiệm, hiệu chuẩn.

· Thái độ và chất lượng phục vụ đối với khách hàng

· Có biện pháp chủ động tìm hiểu thông tin sự thỏa mãn của khách hàng với dịch vụ của Phòng QLCL.

· Phòng QLCL sẵn sàng thảo luận với khách hàng khi xem xét yêu cầu thử nghiệm để làm rõ mọi yêu cầu của khách hàng và giữ liên lạc với khách hàng để kịp thời thông báo các thay đổi, chậm trễ hoặc có sự sai lệch lớn khi thực hiện các phép thử 

· Phòng QLCL sẵn sàng tiếp nhận và chủ động tìm kiếm các ý kiến phản ảnh của khách hàng và giải quyết nhanh chóng theo Thủ tục GS.EST-P. 12.
Khách hàng phải đảm bảo các điều kiện sau:

· Thực hiện đủ và đúng các thủ tục hành chính về giao dịch của Phòng QLCL.

· Bảo mật các thông tin của Phòng QLCL.

· Khách hàng nếu thấy cần quan sát thiết bị, thao tác thử nghiệm, hiệu chuẩn tại Phòng QLCL phải được sự đồng ý của Lãnh đạo Phòng và theo đúng quy định và hướng dẫn của người có trách nhiệm.

· Khách hàng không được tự tiện sử dụng, dịch chuyển hay thay đổi trạng thái của các thiết bị, dụng cụ của Phòng QLCL.
7.7. Hành động khắc phục  
Nhằm loại bỏ được nguyên nhân gốc gây ra điều không phù hợp, ngăn chặn tối đa điều không phù hợp lặp lại.

Bất kỳ công việc không phù hợp hoặc sai khác nào so với chính sách và thủ tục trong hệ thống quản lý chất lượng hoặc hoạt động kỹ thuật đều phải được thực hiện hành động khắc phục.

Hành động khắc phục phải được tuân thủ theo thủ tục GS.EST-P. 13. Thủ tục này đảm bảo các yêu cầu sau:

· Các điều không phù hợp được ghi nhận đầy đủ, rõ ràng vị trí, nơi xảy ra, hiện tượng, bằng chứng. 

· Cần thực hiện sự khắc phục/sự sửa chữa cần thiết (nếu thích hợp)

· Cần điều tra để xác định nguyên nhân gốc gây ra điều không phù hợp.

· Áp dụng những biện pháp khắc phục có tính khả thi nhất nhằm loại trừ được vấn đề đang tồn tại và ngăn chặn vấn đề đó tái diễn.

· Theo dõi việc thực hiện hành động khắc phục

· Kiểm tra việc thực hiện

· Được theo dõi và đánh giá bổ sung (khi cần thiết).

7.8. Đánh giá nội bộ  
Phòng QLCL định kỳ hoặc đột xuất thực hiện đánh giá nội bộ đối với các hoạt động của Phòng QLCL nhằm đảm bảo tính hiệu lực của hệ thống quản lý thông qua các hoạt động tiếp tục tuân thủ các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 và các qui định có liên quan.
Phòng QLCL đảm bảo việc đánh giá nội bộ được lập kế hoạch và thực hiện định kỳ như sau:

· Đánh giá định kỳ 12 tháng một lần đối với các yếu tố của hệ thống quản lý chất lượng

· Kế hoạch đánh giá phải thích hợp về thời gian, thời lượng, thành phần tham gia

· Đánh giá đột xuất có thể được áp dụng khi:
· Có phàn nàn của khách hàng liên quan đến hệ thống quản lý.

· Có công việc không phù hợp với các thủ tục hoặc các yêu cầu đã thỏa thuận với khách hàng.

· Đánh giá bổ sung sau khi thực hiện hành động khắc phục (nếu cần thiết).

Việc đánh giá nội bộ được thực hiện bởi những người có trình độ chuyên môn phù hợp, am hiểu hoạt động được phân công đánh giá, đã được đào tạo đánh giá nội bộ và nếu được thì độc lập với hoạt động được đánh giá.

Kết quả đánh giá nội bộ phải được xử lý nhằm đảm bảo các yêu cầu sau:

· Khi phát hiện có sự không phù hợp đều phải tiến hành các hành động khắc phục. Việc thực hiện và hiệu quả của hành động khắc phục phải được kiểm tra và ghi lại. 

· Các khuyến nghị cải tiến cần được quan tâm và thực hiện

· Hoạt động đánh giá nội bộ phải được ghi chép, có sự xác nhận của người có thẩm quyền và phải đưa vào hệ thống hồ sơ lưu trữ. 

Việc đánh giá nội bộ phải được thực hiện theo thủ tục GS.EST-P. 16
7.9. Xem xét của lãnh đạo   
Nhằm khẳng định tính hiệu quả của hệ thống quản lý đang được thực hiện và duy trì tại Phòng QLCL.
Lãnh đạo định kỳ xem xét hệ thống quản lý và các hoạt động thử nghiệm để đảm bảo rằng hệ thống này đang tiếp tục thích hợp, có hiệu quả, đồng thời đưa ra được những thay đổi hoặc cải tiến cần thiết.

Việc xem xét của lãnh đạo được thông báo trước cho các thành viên tham dự ít nhất trước 2 tuần và thực hiện xem xét của lãnh đạo ít nhất 1 lần/năm.

Nội dung đầu vào của xem xét của lãnh đạo theo yêu cầu của tiêu chuẩn ISO/IEC 17025.

· những thay đổi trong các vấn đề nội bộ và bên ngoài có liên quan đến phòng thí nghiệm 
· việc hoàn thành các mục tiêu 
· sự phù hợp của các chính sách và thủ tục; 

· tình trạng của các hành động từ các cuộc xem xét của lãnh đạo trước đó; 
· kết quả của các cuộc đánh giá nội bộ gần nhất; 
· các hành động khắc phục; 
· đánh giá của các tổ chức bên ngoài; 
· những thay đổi về khối lượng và loại hình công việc hoặc phạm vi hoạt động thí nghiệm; 
· phản hồi của khách hàng và nhân viên; 
· các khiếu nại; 
· hiệu lực của các cải tiến bất kỳ được thực hiện; 
· sự đầy đủ của các nguồn lực; 
· kết quả nhận diện rủi ro; 
· kết quả đầu ra của việc đảm bảo giá trị sử dụng của các kết quả; 
· các yếu tố liên quan khác, chẳng hạn như hoạt động theo dõi và đào tạo. 
· các nội dung khác (nếu cần thiết)

Nội dung đầu ra của xem xét của lãnh đạo theo yêu cầu của tiêu chuẩn ISO/IEC 17025.

· Tính hiệu lực của hệ thống quản lý và các quá trình của hệ thống

· Việc cải tiến các hoạt động thử nghiệm liên quan đến việc thực hiện các yêu cầu của tiêu chuẩn

· Cung cấp các nguồn lực cần thiết

· Mọi nhu cầu thay đổi

· Các nội dung khác (nếu cần thiết)

Việc xem xét của lãnh đạo nhằm tạo cơ sở để xây dựng kế hoạch hoạt động thử nghiệm, mục tiêu chất lượng cho năm tiếp theo và được thực hiện theo thủ tục GS.EST-P. 17
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