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	03.01
	03
	Sửa nội dụng:

“PTN công ty TNHH DV giám định Á Châu đã được Văn phòng công nhận chất lượng – BoA đánh giá và công nhận phù hợp tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2005 số: VILAS 869 ngày 23/11/2015 và duy trì cho đến nay.”

Thành: 

“PTN công ty TNHH DV giám định Á Châu đã được Văn phòng công nhận chất lượng – BoA đánh giá và công nhận phù hợp tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2005 số: VILAS 869 ngày 23/11/2015, đánh giá chuyển đổi HTQLCL theo tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2017 vào ngày 26/12/2019 và duy trì cho đến nay.”

	03.01
	03
	Sửa nội dụng:

“- Hệ thống quản lý chất lượng của AIS đã được Trung tâm chứng nhận phù hợp – Quacert đánh giá và chứng nhận phù hợp ISO 9001:2008 từ năm 2002 và duy trì cho đến nay.”

Thành:

“- Hệ thống quản lý chất lượng của AIS đã được Trung tâm chứng nhận phù hợp – Quacert đánh giá và chứng nhận phù hợp ISO 9001:2008 từ năm 2002, đánh giá chuyển đổi hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO 9001:2015 vào ngày 08/08/2018 và duy trì cho đến nay”.

	03.01
	08
	Bổ sung phạm vi năng lực thử nghiệm:

03 Chỉ tiêu

1/ Tính toán các chỉ tiêu vật lý từ phân tích thành phần

2/ Xác định hàm lượng lưu huỳnh tổng – Phương pháp huỳnh quang tử ngoại

3/ Xác định nước tự do – Phương pháp ngoại quan bằng mắt

	03.01
	10
	Sửa đổi sơ đồ tổ chức Công ty

	03.02
	10
	Sửa đổi sơ đồ tổ chức Công ty

	03.03
	08
	Sửa đổi mục 5. Yêu cầu về cơ cấu


A. GIỚI THIỆU:

1.1 Giới thiệu sổ tay hệ thống quản lý chất lượng phòng thử nghiệm ISO/IEC 17025:2017

Sổ tay hệ thống quản lý chất lượng Phòng thử nghiệm là tài liệu tập hợp các quy định, thủ tục và hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng của Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu trong lĩnh vực phân tích, thử nghiệm. Nó mô tả các hoạt động quản lý chất lượng, các trách nhiệm, quyền hạn của mọi cán bộ nhân viên, đồng thời viện dẫn các quy trình hoặc tài liệu cũng như các tiêu chuẩn, phương pháp thử nghiệm áp dụng để đảm bảo Hệ thống quản lý chất lượng của Phòng Thử nghiệm phù hợp với chức năng nhiệm vụ được quy định và phù hợp với yêu cầu của tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2017. 

Sổ tay quản lý chất lượng thử nghiệm được xây dựng trên cơ sở các yêu cầu của TCVN ISO/IEC 17025:2017, đánh giá sự phù hợp - yêu cầu đối với các hoạt động thử nghiệm của AIS. Sổ tay chất lượng này là một bộ phận hợp thành hệ thống tài liệu quản lý phục vụ cho công tác giám định, thử nghiệm của AIS, và được thể hiện trên cơ sở các tài liệu sau:
[image: image1.wmf]
Sổ tay này cũng nhằm mục đích cung cấp thông tin về hệ thống quản lý chất lượng Phòng thử nghiệm cho khách hàng và các tổ chức bên ngoài muốn tìm hiểu hoạt động của Công ty.

1.2. Tư cách pháp nhân 

- Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu (AIS) là một doanh nghiệp kinh doanh dịch vụ giám định độc lập, trung lập, được thành lập và hoạt động theo giấy phép đăng ký kinh doanh số: 0301662769 do Sở Kế hoạch Đầu tư Thành phố Hồ Chí Minh cấp ngày 15/3/1999.
- Phòng thử nghiệm trực thuộc Công ty TNHH Dịch vụ Giám định Á Châu, được thành lập theo Quyết định số 05A/TCHC ngày 03 tháng 01 năm 2009; Quyết định số 20A/2014/QĐ/AIS ngày 25 tháng 11 năm 2014 và Quyết định số 15/2017/QĐ/AIS ngày 26 tháng 12 năm 2017. 
- Hệ thống quản lý chất lượng của AIS đã được Trung tâm chứng nhận phù hợp – Quacert đánh giá và chứng nhận phù hợp ISO 9001:2008 từ năm 2002, đánh giá chuyển đổi hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO 9001:2015 vào ngày 08/08/2018 và duy trì cho đến nay.
- PTN công ty TNHH DV giám định Á Châu đã được Văn phòng công nhận chất lượng – BoA đánh giá và công nhận phù hợp tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2005 số: VILAS 869 ngày 23/11/2015, đánh giá chuyển đổi HTQLCL theo tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2017 vào ngày 26/12/2019 và duy trì cho đến nay
- PTN công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu đã được Tổng Cục tiêu chuẩn đo lường chất lượng cấp giấy chứng nhận đăng kí hoạt động thử nghiệm theo công văn số 2598/TĐC-HCHQ ngày 10/11/2016 và công văn số 1141/TĐC-HCHQ ngày 04/05/2018.
B. SỔ TAY HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG PHÒNG THỬ NGHIỆM

ISO/IEC 17025:2017
1. PHẠM VI ÁP DỤNG:

Công ty xây dựng và thực hiện Hệ thống quản lý chất lượng cho lĩnh vực hoạt động cung cấp dịch vụ thử nghiệm cho Phòng Thử nghiệm để đảm bảo chất lượng kết quả phân tích tốt nhất và Hệ thống quản lý chất lượng luôn được cải tiến liên tục.

Hệ thống quản lý chất lượng này được áp dụng tại Phòng Thử nghiệm, là bộ phận chuyên môn nghiệp vụ trong tổ chức của Công ty, trực thuộc Ban Giám đốc Công ty và được giao nhiệm vụ thực hiện phân tích, thử nghiệm.

Hệ thống chất lượng trình bày trong sổ tay chất lượng này bao gồm các hoạt động cung cấp dịch vụ thử nghiệm của Công ty.

2. TÀI LIỆU THAM KHẢO:

- ISO/IEC 17025:2017 General Requirements for the Competence of Testing and Calibration Laboratories.

- Tiêu chuẩn ASTM. 

- Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN. 

3.  ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT

3.1  Định nghĩa, thuật ngữ

Tính khách quan: sự thể hiện của tính vô tư.
Khiếu nại: là việc thể hiện sự không hài lòng của khách hàng yêu cầu xem xét lại kết quả phân tích hoặc các nhận xét, kết luận trên Phiếu kết quả phân tích do PTN Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu ban hành.
So sánh liên phòng: Việc tổ chức, thực hiện và đánh giá các phép đo hoặc phép thử trên cùng đối tượng hoặc trên đối tượng tương tự nhau bởi hai hay nhiều phòng thử nghiệm theo những điều kiện định trước.
So sánh nội bộ phòng thử nghiệm: Việc tổ chức, thực hiện và đánh giá các phép đo hoặc phép thử trên cùng mẫu thử hoặc trên mẫu thử tương tự nhau trong cùng một phòng thử nghiệm theo những điều kiện xác định trước.
Quy tắc ra quyết định: Quy tắc nêu cách thực độ không đảm bảo đo được tính đến khi kết luận sự không phù hợp với một yêu cầu xác định.

3.2  Những chữ viết tắt

AIS

: 
Công ty TNHH Dịch vụ Giám định Á Châu

STCL       
:
Sổ tay chất lượng

GĐ 

:
Giám đốc

PGĐ

: 
Phó Giám đốc

NVTN

: 
Nhân viên thử nghiệm

NVTS

:
Nhân viên tập sự

PTN           
: 
Phòng thử nghiệm

HTQLCL   
: 
Hệ thống quản lý chất lượng

PTTN        
: 
Phân tích thử nghiệm

QLCL        
: 
Quản lý chất lượng

QLKT        
: 
Quản lý kỹ thuật

PPT

:
Phương pháp tiêu chuẩn

LPG

:  
Liquid petroleum gas (Gas hóa lỏng)

NVKT

:
Nhân viên kỹ thuật
4. YÊU CẦU CHUNG
4.1 Tính khách quan
4.1.1. Lãnh đạo AIS xác định rõ ràng rằng: tính độc lập, khách quan, trung thực, chính xác, kịp thời là yếu tố quyết định sự tồn tại và phát triển của PTN, từ đó AIS quy định các biện pháp quản lý và kỹ thuật thích hợp qua việc thiết lập, thực hiện, kiểm tra, duy trì, cải tiến HTQLCL và năng lực kỹ thuật để thử nghiệm viên AIS thực hiện các công việc thử nghiệm không chịu bất kỳ các áp lực nào về thương mại, tài chính và các áp lực khác (từ bên trong và bên ngoài AIS) có thể ảnh hưởng đến kết quả thử nghiệm hoặc tác động đến việc nhận định về chuyên môn của họ.
Các biện pháp nói trên bao gồm:

- Phụ trách phòng thử nghiệm bố trí thử nghiệm viên có đủ kinh nghiệm và năng lực chuyên môn, đạo đức nghề nghiệp khi thực hiện công việc thử nghiệm. Thường xuyên xem xét nguồn nhân lực, cập nhật kiến thức mới cho thử nghiệm viên, hằng năm tổ chức việc đánh giá nhân viên để có các biện pháp đào tạo bổ sung hoặc tuyển dụng nhân viên mới nhằm đáp ứng yêu cầu công việc.

- PTN điều hành, theo dõi và đo lường việc thực hiện của nhân viên theo các thủ tục, quy trình thử nghiệm, quy trình đảm bảo kết quả, quy trình báo cáo kết quả …và các phương pháp, hướng dẫn có liên quan.
- Thực hiện nghiêm túc các quy định về quan hệ với khách hàng, xử lý ý kiến phản ánh và khiếu nại của khách hàng theo quy trình giao dịch khách hàng, quy trình kiểm soát tài sản khách hàng.

- Bố trí thử nghiện viên có kinh nghiệm đào tạo, giám sát nhân viên tập sự khi thực hiện công việc thử nghiệm.

- Đối xử bình đẳng với khách hàng và giữ nguyên tắc “trung lập” giữa các bên quan tâm và không đưa ra bất kỳ các điều kiện tài chính hoặc các điều kiện khác bất hợp lý.

4.1.2. Lãnh đạo PTN cam kết đảm bảo sự chính xác, trung thực, kịp thời, độc lập khách quan và không thiên vị trong chính sách của PTN sao cho mọi nhân viên đều cảm thấy thoải mái trong công việc, được hưởng quyền lợi xứng đáng với trách nhiệm, nhiệm vụ được giao.
4.1.3. Lãnh đạo PTN luôn nhận diện, phân tích đánh giá để xác định các mối nguy có thể ảnh hưởng đến tính công bằng, khách quan trong hoạt động thử nghiệm.
Lãnh đạo PTN chịu trách nhiệm về các cá nhân tham gia vào hoạt động thử nghiệm và đảm bảo rằng họ phải làm việc một cách vô tư và không chịu áp lực về tài chính, thương mại, kinh doanh hay áp lực khác có thể ảnh hưởng tới tính công bằng, khách quan, bảo mật có thể ảnh hưởng đến kết quả thử nghiệm hoặc tác động đến việc nhận định về chuyên môn.

4.1.4. Sự nhận biết những rủi ro đối với tính khách quan trong quá trình thực hiện dịch vụ thử nghiệm
AIS luôn theo dõi, xem xét thông tin về bối cảnh môi trường (vĩ mô, vi mô hay nội bộ AIS), các bên liên quan và yêu cầu của họ (Khách hàng, Nhà cung cấp, Nhà thầu phụ, Cơ quan quản lý nhà nước,…).
Khi có sự thay đổi về bối cảnh môi trường hoặc yêu cầu của các bên liên quan, AIS sẽ tiến hành tổ chức họp bàn để xác định phạm vi, mức độ ảnh hưởng, đồng thời đưa ra biện pháp phòng ngừa của các vấn đề liên quan đến mục đích, định hướng chiến lược hoặc có nguy cơ ảnh hưởng đến khả năng đạt được các mục tiêu đã định.
Tài liệu liên quan: 
+ Quy trình quản lý nhận diện và rủi ro cơ hội                         QT-RRCH

+ Phiếu nhận diện rủi ro khách quan và các biện pháp            BM-RRCH-02
4.2. Bảo mật
Các đơn vị và cá nhân trong toàn Công ty liên quan hoặc không liên quan trong quá trình thực hiện yêu cầu thử nghiệm có trách nhiệm và cam kết bảo mật các thông tin có liên quan đến quyền sở hữu của khách hàng như hợp đồng, công nghệ, giá cả, chất lượng…; không cung cấp bất kỳ thông tin liên quan tới các đối tượng thử nghiệm cho bất kỳ ai nếu không được sự chấp thuận của khách hàng hoặc/và cấp Lãnh đạo có thẩm quyền.

Việc bảo quản mẫu, sử dụng hồ sơ thử nghiệm phải theo đúng các quy trình của AIS – xem quy trình giao dịch khách hàng (QT-GDKH), quy trình kiểm soát tài sản khách hàng (QT-TSKH), quy trình lấy mẫu, tiếp nhận và quản lý mẫu (QT-MTN), quy trình báo cáo kết quả thử nghiệm (QT-BCKQ).
Trong trường hợp khách hàng yêu cầu hay khi Lãnh đạo AIS thấy cần thiết, điều khoản bảo mật thông tin được đưa vào hợp đồng. Các cá nhân liên quan nếu được yêu cầu, phải làm cảm kết bảo mật trước khi thực hiện công việc.

Lãnh đạo AIS đảm bảo rằng: 
· Khi có yêu cầu của pháp luật hoặc được phép công bố thông tin bảo mật theo các cam kết hợp đồng, thì AIS sẽ thông báo bằng văn bản/email cho khách hàng hoặc cá nhân có liên quan về thông tin được cung cấp, trừ khi pháp luật nghiêm cấm.
· Các thông tin mà AIS có được từ những nguồn không phải khách hàng thì AIS cam kết giữ bí mật và không thông tin cho khách hàng được biết, trừ khi được đơn vị/người cung cấp thông tin đồng ý.

· Trong một số trường hợp cần thiết, AIS sẽ phải yêu cầu những thành viên nội bộ Công ty hay những đơn vị bên ngoài có tiếp xúc với các hoạt động của phòng thử nghiệm phải cam kết bảo mật những thông tin thu được, trừ khi pháp luật yêu cầu.

· Kết quả thử nghiệm chỉ cấp trực tiếp cho khách hàng (người yêu cầu) và chỉ cấp cho cá nhân hay tổ chức khác nếu được sự đồng ý bằng văn bản của khách hàng. Các vi phạm về quy định bảo mật đều bị xử lý theo quy định.

* Tài liệu liên quan:

· Quy trình giao dịch khách hàng
(QT-GDKH)

· Quy trình kiểm soát tài sản khách hàng
(QT-TSKH)

· Quy trình lấy mẫu, tiếp nhận và quản lý mẫu
(QT-MTN)

· Quy trình báo cáo kết quả thử nghiệm
(QT-BCKQ)

5. YÊU CẦU VỀ CƠ CẤU

5.1 Phòng thử nghiệm trực thuộc Công ty TNHH Dịch vụ Giám định Á Châu, được thành lập theo Quyết định số 05A/TCHC ngày 03 tháng 01 năm 2019; Quyết định số 20A/2014/QĐ/AIS ngày 25/11/2014 do Giám đốc Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu quyết định phát triển phòng thử nghiệm: bổ sung thêm lĩnh vực phân tích chỉ tiêu chất lượng khí gas hóa lỏng (LPG) phục vụ công tác giám định (Gọi tắt là Thử nghiệm LPG) & và Quyết định số 15/2017/QĐ/AIS ngày 26 tháng 12 năm 2017.
5.2. Phạm vi hoạt động của phòng thử nghiệm
- Công ty TNHH Dịch vụ Giám định Á Châu xây dựng và áp dụng hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2017 cho PTN nhằm mục đích đảm bảo chất lượng kết quả đo, thử nghiệm đáp ứng tốt nhất nhu cầu ngày càng nâng cao của khách hàng. 

Với chức năng, nhiệm vụ của PTN:
	Tên sản phẩm
	Tên chỉ tiêu
	Phương pháp thử nghiệm

	A
	B
	C

	LPG
	Áp suất hơi bão hòa
	ASTM D 1267 
TCVN 8356:2010

	
	Khối lượng riêng
	ASTM D 1657 

TCVN 8357:2010

	
	Độ bay hơi
	ASTM D 1837 

TCVN 8358:2010

	
	Độ ăn mòn tấm đồng
	ASTM D 1838 

TCVN 8359:2010

	
	Hàm lượng cặn
	ASTM D 2158 

TCVN 3165:2008

	
	Hàm lượng Hydrocacbon
	ASTM D 2163 

TCVN 8360:2010

	
	Định tính H2S
	ASTM D 2420 

TCVN 8361:2010

	
	Hàm lượng lưu huỳnh
	ASTM D 2784 

TCVN 8363:2010

	
	Tính toán các chỉ tiêu vật lý từ phân tích thành phần
	ASTM D 2598

	
	Xác định hàm lượng lưu huỳnh tổng – phương pháp huỳnh quang tử ngoại
	ASTM D 6667

	
	Xác định nước tự do

Phương pháp ngoại quan bằng mắt
	EN 15469

	CLXD
	Xác định độ ẩm
	TCVN 7572-7:2006

	
	Xác định thành phần cỡ hạt
	TCVN 7572-2:2006

	
	Xác định tạp chất hữu cơ
	TCVN 7572-9:2006

	
	Xác định khối lượng riêng, khối lượng thể tích và độ hút nước
	TCVN 7572-4:2006

	
	Xác định khối lượng thể tích xốp và độ hổng
	TCVN 7572-6:2006

	
	Xác định hàm lượng clorua
	TCVN 7572-15:2006

	
	Khả năng phản ứng kiềm – silic
	TCVN 7572-14:2006

	
	Hàm lượng bùn, bụi, sét
	TCVN 7572-8:2006

	Xăng, dầu và sản phẩm dầu mỏ
	Xác định khối lượng riêng, khối lượng riêng tương đối hoặc tỷ trọng API
	ASTM D 1298
TCVN 6594:2007


* Ghi chú: phương pháp ASTM luôn được cập nhật với phiên bản mới nhất. 
5.2.Sơ đồ tổ chức của công ty

5.3. Sơ đồ tổ chức của phòng thử nghiệm

=
5.4. Trách nhiệm, quyền hạn
Trách nhiệm, quyền hạn của tất cả các nhân sự quản lý, nhân viên kỹ thuật, nhân viên tập sự được quy định cụ thể trong quy định trách nhiệm quyền hạn 01/2017/QUĐ/AIS. 
* Tài liệu liên quan:

· Quy định trách nhiệm quyền hạn
01/2017/QUĐ/AIS
6. YÊU CẦU VỀ NGUỒN LỰC
6.1. Yêu cầu chung
AIS đảm bảo các yếu tố có ảnh hưởng đến độ chính xác và tin cậy của các phép thử luôn được quan tâm và kiểm soát một cách thích hợp. Các yếu tố này bao gồm :

· Con người
· Tiện nghi và điều kiện môi trường
· Phương pháp thử, hiệu lực của phương pháp
· Thiết bị
· Tính liên kết chuẩn đo lường
6.2. Nhân sự

6.2.1 Mô tả

Công ty sử dụng nhân sự là các nhân viên hợp đồng có thời hạn từ 01 năm trở lên.

Nhân sự của PTN có đủ năng lực và nguồn lực cần thiết để thực hiện công việc phân tích và để xác định các vấn đề không phù hợp của hệ thống chất lượng PTN. Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu đảm bảo tất cả nhân viên của PTN không chịu bất kỳ áp lực nào từ nội bộ hoặc bên ngoài có thể ảnh hưởng xấu đến chất lượng công việc của họ.

Tất cả cán bộ, nhân viên PTN phải luôn hoàn thành tốt nhiệm vụ được giao và có trách nhiệm như sau:

· Tiến hành công việc đã được phân công theo đúng trình tự đã quy định.

· Thực hiện công việc một cách khoa học, chính xác, trung thực, kịp thời và khách quan.

· Đảm bảo bảo mật các thông tin theo quy định.

· Thường xuyên học tập nâng cao trình độ và kỹ năng trong công việc.

Tất cả nhân viên đều  hiểu rõ chức năng, trách nhiệm và quyền hạn của mình.
Trưởng phòng có trách nhiệm giám sát toàn bộ công việc của nhân viên trong PTN.
Nhân viên PTN được đào tạo và được đánh giá đảm bảo phù hợp với công việc được giao. Đối với những nhân viên mới tuyển dụng sẽ được Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu tập huấn, bồi dưỡng đào tạo nhằm đảm bảo:

· Nhân viên được thường xuyên cập nhật kiến thức mới nhất liên quan đến công việc đang thực hiện.

· Nâng cao năng lực và trình độ của nhân viên để có thể thực hiện công việc được giao với kết quả tốt nhất, phòng ngừa sự không phù hợp xảy ra do trình độ nhân viên.

· Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu khuyến kích nhân viên PTN tự học nhằm nâng cao trình độ chuyên môn và những kiến thức bổ trợ.

Khi đưa vào áp dụng một phương pháp thử mới hoặc sử dụng một thiết bị mới, cần phải chọn và đào tạo nhân viên thích hợp. Trong trường hợp chưa kịp đào tạo, công việc vẫn có thể được tiến hành nhưng phải được Trưởng phòng hoặc QLKT giám sát trực tiếp.
Hàng năm, Trưởng phòng phải xác định nhu cầu đào tạo của PTN, xây dựng mục tiêu đào tạo, lập kế hoạch và báo cáo nhu cầu đào tạo cho Giám đốc Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu. Việc đào tạo có thể tiến hành dưới hình thức đào tạo bên ngoài hoặc đào tạo nội bộ. 

6.2.2 Tài Liệu Tham Chiếu

· Quy định Trách nhiệm quyền hạn: 01/2017/QUD/AIS

· Quy trình tuyển dụng đào tạo:  QT-TDĐT

6.3. Cơ sở vật chất và điều kiện môi trường
6.3.1 Mô tả

Việc kiểm soát môi trường phân tích ở PTN phải được ghi chép lập thành văn bản nhằm thực hiện, theo dõi và duy trì để đảm bảo yêu cầu sau:

· PTN luôn vệ sinh sạch sẽ và ngăn nắp.

· Các phân tích có yêu cầu kiểm soát các thông số như nhiệt độ, độ ẩm, ... thì phải có các thiết bị đo, ghi nhận thích hợp. Các số liệu về môi trường được ghi chép và lưu giữ.

· Đảm bảo điện, nước, ánh sáng đầy đủ.

Các điều kiện riêng cho từng phép thử được đảm bảo theo đúng yêu cầu của từng phương pháp thử. Đảm bảo rằng điều kiện môi trường không ảnh hưởng đến kết quả hoặc đến chất lượng của bất kỳ phép đo nào.

Trưởng phòng PTN thiết lập danh mục (BM-TDMT-01) các yếu tố môi trường cần kiểm soát dựa trên các quy định (02/2015/QUĐ/AIS) về bảo quản mẫu, bảo quản hóa chất của phương pháp thử và bảo quản thiết bị. Các yếu tố trong danh mục này do QLKT hoặc người ủy quyền kiểm soát và theo dõi hằng ngày (sáng và chiều) theo BM-TDMT-02. Nếu một yếu tố môi trường vượt quá giới hạn kiểm soát thì phải ngưng ngay công việc cho đến khi yếu tố đó được phục hồi. Hồ sơ kiểm soát môi trường được cập nhật và lưu giữ tại PTN.
6.3.2 Tài Liệu Tham Chiếu

· Quy định theo dõi môi trường:  02/2015/QUĐ/AIS
6.4. Thiết bị
6.4.1. PTN sử dụng các thiết bị có độ chính xác cần thiết và phù hợp với các quy định trong phương pháp thử. Tất cả các thiết bị có ảnh hưởng đến chất lượng phân tích đều được kiểm soát thích hợp để đảm bảo tính đúng đắn của kết quả phân tích và đều có mã số nhận dạng và bảng hướng dẫn sử dụng. Riêng các thiết bị cần hiệu chuẩn thì có dán tem hiệu chuẩn do đơn vị hiệu chuẩn cấp. 

6.4.2. Mỗi thiết bị đều có hồ sơ thiết bị để kiểm soát tình trạng hoạt động, tình trạng hiệu chuẩn, kiểm tra và sửa chữa bảo trì. Mọi hư hỏng, sự cố, thay đổi sửa chữa đối với thiết bị đều được cập nhật theo dõi. Các thiết bị hư hỏng, quá hạn hiệu chuẩn hoặc có nghi ngờ về độ chính xác đều có dấu hiệu nhận biết tình trạng không được sử dụng.

6.4.3. Chỉ những người được phép mới có quyền sử dụng thiết bị.

6.4.4. Mỗi hạng mục thiết bị của các phép thử phải có hồ sơ theo dõi gồm các thông tin sau:

· Mã hóa để nhận biết thiết bị.

· Tên nhà sản xuất, số seri.

· Việc kiểm tra thiết bị phù hợp với quy định kỹ thuật.

· Vị trí của thiết bị.

· Hướng dẫn của nhà sản xuất.

· Ngày, kết quả của biên bản hoặc giấy chứng nhận của tất cả các lần hiệu chuẩn, kiểm định, chuẩn mực chấp nhận, ngày tháng hiệu chuẩn, kiểm định lần tới.

· Mọi sự cố hư hỏng, sửa chửa, thay đổi thiết bị.

6.4.5. Tất cả các thiết bị đặt dưới sự kiểm soát của PTN phải được dán nhãn, hoặc được mã hóa để nhận biết vị trí của thiết bị, tình trạng hiệu chuẩn, kể cả ngày tháng đã hiệu chuẩn lần cuối và thời gian yêu cầu hiệu chuẩn lại.

Hằng năm, PTN lập kế hoạch và thực hiện việc hiệu chuẩn, kiểm tra, bảo trì thiết bị thông qua kế hoạch hiệu chuẩn, kiểm tra và bảo trì thiết bị. 

6.4.6. Tài Liệu Tham Chiếu

Quy trình kiểm soát thiết bị thử nghiệm và dụng cụ đo lường: QT-TBTN 

6.5. Liên kết chuẩn đo lường
6.5.1. Khái quát
PTN đảm bảo tất cả các thiết bị, phương tiện đo, các thiết bị phân tích có chức năng đo và các chuẩn đều được hiệu chuẩn trước khi đưa vào sử dụng.

6.5.2. Các yêu cầu cụ thể

PTN AIS đảm bảo thực hiện hiệu chuẩn thiết bị và các phép đo do PTN thực hiện được liên kết tới hệ đơn vị quốc tế (SI). Hệ SI có thể quy đổi về các chuẩn đo lường quốc gia.
PTN AIS sử dụng các dịch vụ liên kết chuẩn đo lường chỉ với các phòng hiệu chuẩn/hoặc PTN có đủ năng lực, phù hợp với từng phép đo của PTN.

6.5.3. Chuẩn chính và mẫu chuẩn:
PTN AIS đảm bảo luôn sẵn có các mẫu chuẩn phù hợp với các phép đo và được chứng nhận bởi các PTN có năng lực đủ độ tin cậy đến kết quả đo.

 6.5.4. Tài Liệu Tham Chiếu

Quy trình kiểm soát thiết bị thử nghiệm và dụng cụ đo lường: QT-TBTN 

Quy trình mua hàng, dịch vụ: QT-MHDV

6.6. Sản phẩm và dịch vụ do bên ngoài cung cấp
6.6.1. Chính sách 

Chính sách của PTN Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu trong việc sử dụng những sản phẩm và dịch vụ do bên ngoài cung cấp:
· Đối với dịch vụ hiệu chuẩn dụng cụ thiết bị PTN: chỉ sử dụng các trung tâm hiệu chuẩn được công nhận theo ISO 17025 (phiên bản mới nhất).
· PTN hợp đồng phụ phải được công nhận theo ISO 17025 (phiên bản mới nhất).
· Đối với chất chuẩn gốc và các dung dịch chuẩn pha sẵn: chỉ sử dụng hóa chất có kèm theo giấy chứng nhận chất lượng. 

6.6.2. Hợp đồng phụ về thử nghiệm
Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu sử dụng PTN hợp đồng phụ trong những trường hợp sau:

· Khách hàng đề nghị PTN hợp đồng phụ.

· Cơ quan pháp chế có thẩm quyền chỉ định PTN hợp đồng phụ. 

· Những nhu cầu đột xuất hoặc tạm thời vượt quá năng lực đáp ứng của Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu (ví dụ: con người, thiết bị kỹ thuật…).

* Mô Tả

· Trong trường hợp khách hàng hoặc cơ quan pháp chế có thẩm quyền chỉ định PTN hợp đồng phụ thì Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu sẽ không chịu trách nhiệm về kết quả do PTN hợp đồng phụ cung cấp.

· Khi sử dụng PTN hợp đồng phụ cho những nhu cầu đột xuất hoặc tạm thời vượt quá năng lực của PTN thì Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu sẽ chịu trách nhiệm trước khách hàng về kết quả do PTN hợp đồng phụ cung cấp. Do đó phải đảm bảo các yêu cầu sau:

· PTN hợp đồng phụ phải được công nhận theo ISO 17025.

· Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu sẽ thông báo cho khách hàng bằng văn bản về việc sử dụng PTN hợp đồng phụ và chỉ thực hiện khi có sự đồng ý của khách hàng.

· Danh sách các PTN hợp đồng phụ được lập theo mẫu danh sách nhà cung ứng được chọn (BM-MHDV-02) và phải được Ban Giám đốc Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu phê duyệt. Hồ sơ PTN hợp đồng phụ phải có đầy đủ những thông tin thể hiện PTN hợp đồng phụ có đủ năng lực thực hiện những phép thử do Công ty yêu cầu.

6.6.3. Mua dịch vụ và vật dụng thí nghiệm

Dịch vụ, vật tư và hóa chất (bao gồm cả chất chuẩn) có ảnh hưởng đến chất lượng phân tích đều được kiểm soát theo quy định kể từ khi mua sắm, tiếp nhận, lưu kho cho đến khi đưa vào sử dụng nhằm đảm bảo phù hợp với các quy định kỹ thuật hoặc các yêu cầu của phương pháp thử liên quan.

Trước khi đặt mua vật tư, hóa chất, PTN tiến hành đánh giá nhà cung ứng theo quy định hoặc sử dụng nhà cung ứng được chấp thuận trong danh mục. Trưởng phòng thử nghiệm có trách nhiệm xem xét đề nghị mua sắm và trình Giám đốc phê duyệt trước khi tiến hành. Đối với dịch vụ hiệu chuẩn, PTN tiến hành lựa chọn và sử dụng các phòng hiệu chuẩn tương tự như quá trình lựa chọn các phòng thử nghiệm hợp đồng phụ. Phải duy trì các hồ sơ đánh giá và danh sách nhà cung ứng được phê duyệt
6.6.4. Tài Liệu Tham Chiếu

Quy trình mua hàng, dịch vụ : QT-MHDV

7. Yêu cầu về quá trình
7.1. Xem xét yêu cầu, đề nghị thầu và hợp đồng
7.1.1. Nhằm xác định rõ các yêu cầu của khách hàng và khả năng đáp ứng của PTN thuộc Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu. Ngoài ra, việc xem xét hợp đồng còn giúp tìm hiểu nhu cầu của khách hàng để Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu có kế hoạch đầu tư nâng cao năng lực của PTN.

Việc xem xét hợp đồng dựa trên các cơ sở sau :

· Yêu cầu phân tích của khách hàng (bao gồm các phương pháp thử).
· Năng lực hiện tại của PTN để đáp ứng yêu cầu.
· Chủng loại, số lượng, kích cỡ mẫu và tình trạng mẫu.
· Ngày yêu cầu trả kết quả.
· Chi phí phân tích và phương thức thanh toán.
· Những thay đổi trong quá trình thực hiện phân tích.
· Các thông báo cho khách hàng về các thay đổi các điều khoản của hợp đồng, cũng như sử dụng nhà thầu phụ và được khách hàng chấp nhận.
· Thông báo cho khách hành về các phương pháp thử không thích hợp hoặc lỗi thời.

Tất cả hồ sơ xem xét bao gồm các chứng cứ xem xét, các đàm phán/thảo luận, các thay đổi trong quá trình đàm phán hoặc thực hiện phải được lưu giữ tại P.HCKT.
* Tài Liệu Tham Chiếu:


Quy trình giao dịch khách hàng: QT-GDKH
7.1.2. Trường hợp, khách hàng yêu cầu công bố sự phù hợp với quy định kỹ thuật, tiêu chuẩn hoặc quy chuẩn kỹ thuật (QCVN), thì PTN sẽ tiến hành đối chiếu kết quả thử nghiệm so với giới hạn cho phép quy định tại tiêu chuẩn hoặc quy chuẩn kỹ thuật (QCVN) mà sau đây PTN sẽ gọi chung là giới hạn cho phép. Quy tắc ra quyết định của PTN như sau: 

- Công bố phù hợp với tiêu chuẩn hoặc quy chuẩn kỹ thuật nếu kết quả thử nghiệm cộng thêm độ không đảm bảo đo vẫn nhỏ hơn hoặc bằng giới hạn cho phép.
- Công bố không phù hợp với tiêu chuẩn hoặc quy chuẩn kỹ thuật nếu kết quả thử nghiệm trừ đi độ không đảm bảo đo vẫn lớn hơn giới hạn cho phép.
- Nếu kết quả thử nghiệm đang lớn hơn giới hạn cho phép nhưng khi trừ đi độ không đảm bảo đo lại nhỏ hơn hoặc bằng giới hạn cho phép hoặc kết quả thử nghiệm đang nhỏ hơn giới hạn cho phép nhưng khi cộng thêm độ không đảm bảo đo thì lại lớn hơn giới hạn cho phép, đối với trường hợp này, PTN sẽ không phù hợp hay không phù hợp với tiêu chuẩn hoặc quy chuẩn kỹ thuật, chỉ công bố kết quả đi kèm với độ không đảm bảo đo của kết quả thử nghiệm. 
Quy tắc ra quyết định này sẽ được PTN thông báo cho khách hàng và thống nhất với khách hàng trước khi thử nghiệm.
7.2. Lựa chọn, kiểm tra xác nhận và xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp
7.2.1. Lựa chọn và kiểm tra xác nhận phương pháp
 PTN AIS sử dụng các phương pháp thử có cơ sở, được kiểm soát, thích hợp cho tất cả các phép thử, luôn cập nhật và luôn sẵn có cho nhân viên sử dụng., bao gồm cả việc lấy mẫu, bảo quản, lưu giữ và chuẩn bị mẫu thử nghiệm, phiên bản mới nhất phù hợp với khả năng của PTN. 

PTN AIS luôn sẵn có các bản hướng dẫn sử dụng và vận hành cho các thiết bị liên quan.
PTN AIS sử dụng các phương pháp thử nghiệm đáp ứng theo yêu cầu của khách hàng nằm trong khả năng của PTN, khi khách hàng không xác định rõ phương pháp thử nghiệm, thì PTN AIS sẽ thử nghiệm theo phương pháp đã được công bố trong tiêu chuẩn quốc tế, khu vực hoặc quốc gia.
Các phương pháp thử nghiệm được phép sử dụng sẽ được lập thành danh mục trong Phiếu theo dõi năng lực phân tích của PTN cho từng chỉ tiêu và từng loại mẫu cụ thể. Danh mục này được kiểm soát và cập nhật hàng năm sao cho phù hợp với nhu cầu của khách hàng, khả năng hiện có của PTN và đảm bảo độ tin cậy của kết quả. Nhân viên phân tích chỉ được phép sử dụng các phương pháp thử trong danh mục. 

7.2.2. Xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp
Trưởng phòng có trách nhiệm tổ chức thực hiện thẩm xét và trình Giám đốc phê duyệt tất cả các phương pháp thử trước khi đưa vào sử dụng. Khách hàng phải được thông báo về phương pháp thử sử dụng.
7.2.3. Tài liệu tham chiếu

· Quy trình phê duyệt phương pháp thử và kiểm soát năng lực thử nghiệm QT-PDPP. 

7.3. Lấy mẫu
AIS lập quy trình lấy mẫu nhằm đảm bảo việc lấy mẫu chính xác và không ảnh hưởng đến kết quả thử nghiệm, phương pháp lấy mẫu tiến hành theo các tiêu chuẩn Việt Nam, tiêu chuẩn quốc tế, các tài liệu hướng dẫn giám định, thử nghiệm. 

Khi thực hiện lấy mẫu, nhân viên lấy mẫu phải lập biên bản, trong đó ghi lại tất cả các yếu tố cần kiểm soát để đảm bảo hiệu lực của kết quả phân tích.

Khi khách hàng yêu cầu sửa đổi, bổ sung hoặc lược bớt quy trình lấy mẫu đã được lập thành văn bản, thì nhân viên lấy mẫu phải ghi chép chi tiết những yêu cầu này vào biên bản lấy mẫu, đồng thời đề nghị khách hàng ký xác nhận và phải báo cáo lại với Trưởng phòng PTN.

* Tài Liệu Tham Chiếu


- Quy trình lấy mẫu và quản lý mẫu QT-MTN

7.4. Xử lý đối tượng thử nghiệm 
7.4.1.Quản lý mẫu

Mẫu thử sau khi lấy hoặc tiếp nhận từ khách hàng phải được phân loại, giữ gìn cẩn thận nhằm đảm bảo mẫu không bị thay đổi tính chất trong suốt quá trình phân tích và lưu giữ. Các mẫu đều có ký hiệu nhận dạng theo số của niêm phong hoặc số yêu cầu để đảm bảo mẫu không thể bị nhầm lẫn trong quá trình phân tích hoặc khi được viện dẫn đến hồ sơ và các tài liệu khác như: Phiếu yêu cầu thử nghiệm, Báo cáo kết quả thử nghiệm. 

Khi nhận mẫu PTN AIS phải nghiên cứu xem xét các điều kiện phù hợp đã quy định trong phương pháp thử nghiệm. Khi có nghi ngờ về sự phù hợp của mẫu thử nghiệm hoặc mẫu không phù hợp với phương pháp thử PTN phải trao đổi với khách hàng và hướng dẫn bổ sung trước khi tiến hành thử nghiệm. Đồng thời vào sổ và ghi nhận lại tất cả các chi tiết đó.

7.4.2. Lưu mẫu

Nơi lưu mẫu sau khi phân tích được thiết kế thích hợp cho từng loại mẫu, đảm bảo mẫu được an toàn, không bị mất mát, hư hỏng hoặc thay đổi tính chất. Thời gian lưu mẫu theo quy định tại quy trình lấy mẫu và quản lý mẫu QT-MTN (kể từ ngày nhận mẫu nếu không có yêu cầu cụ thể từ phía khách hàng). 

7.4.3. Thanh lý mẫu

Khi hết thời gian lưu mẫu, mẫu sẽ được thanh lý.  Phòng thử nghiệm tiến hành hủy mẫu và ghi nhận trong sổ theo dõi mẫu.

7.4.4. Tài Liệu Tham Chiếu

Quy trình lấy mẫu và quản lý mẫu QT-MTN 

7.5. Hồ sơ kỹ thuật
Những hồ sơ kỹ thuật bao gồm các kết quả, báo cáo, các quan trắc, dữ liệu gốc, nhân sự chịu trách nhiệm đối với mỗi hoạt động thử nghiệm… đều được lập, lưu trữ và kiểm soát để cung cấp chứng cứ về sự phù hợp với các yêu cầu và hoạt động hiệu quả của HTQLCL.
Những sửa đổi đối với hồ sơ kỹ thuật đều truy xuất được đến các phiên bản trước đó. Các dữ liệu gốc và dữ liệu được sửa đổi đều được lưu giữ theo quy trình kiểm soát hồ sơ, bao gồm các thông tin thay đổi như ngày thay đổi, nội dung được thay đổi và nhân sự chịu trách nhiệm về những thay đổi.

Tất cả hồ sơ của các thiết bị phân tích, các giấy chứng nhận kiểm định/hiệu chuẩn, hồ sơ nhân sự được lưu trữ theo quy định trong quy trình kiểm soát hồ sơ.

Nếu trong hồ sơ có sai lỗi, phải gạch lên lỗi sai đó, ghi lại bên cạnh, ký nháy, không được tẩy xóa, viết chồng.
* Tài liệu tham chiếu

- Quy trình báo cáo kết quả


QT BCKQ

- Quy trình kiểm soát hồ sơ


QT KSHS
7.6. Đánh giá độ không đảm bảo đo

Việc đánh giá độ không đảm bảo đo của kết quả phân tích nhằm cung cấp các thông tin về độ tin cậy của kết quả phân tích, công bố phạm vi chứa giá trị thực của kết quả với một mức tin cậy chọn trước. Ngoài ra, độ không đảm bảo đo còn là cơ sở để đánh giá các kết quả phân tích phù hợp theo chuẩn mực, quy định kỹ thuật cũng như so sánh kết quả của các phòng phân tích khác nhau.

Tất cả các phép phân tích được công nhận đều có hướng dẫn ước tính độ không đảm bảo đo khi đánh giá độ không đảm bảo đo.

7.7. Đảm bảo giá trị sử dụng của kết quả

PTN thiết lập một quy trình kiểm soát chất lượng để kiểm tra tính hiệu lực của kết quả phân tích cho tất cả các phép thử của PTN. 

Quy trình này bao gồm việc lập kế hoạch, thực hiện và đánh giá kết quả kiểm tra. Khi các dữ liệu về kiểm soát chất lượng nằm ngoài chuẩn mực đã định, PTN sẽ tiến hành điều tra nguyên nhân để có các hành động khắc phục hoặc phòng ngừa thích hợp.

Các hình thức kiểm tra bao gồm: Trắc nghiệm kỹ năng, so sánh kết quả với phòng thử nghiệm khác, đánh giá độ chụm, thử nghiệm mẫu lưu, mẫu chuẩn hoặc chất chuẩn.

* Tài Liệu Tham Chiếu

· Quy trình kiểm soát đảm bảo kết quả thử nghiệm QT-ĐBKQ

· Quy trình báo cáo kết quả thử nghiệm QT-BCKQ

· Quy trình khắc phục phòng ngừa QT-KPPN

7.8. Báo cáo kết quả

*  Yêu cầu chung:

Trưởng phòng thử nghiệm (hoặc quản lý kỹ thuật) kiểm tra báo cáo kết quả, các phiếu kết quả thử nghiệm phải được giao cho người có thẩm quyền được ký phê duyệt và đóng dấu. Phiếu kết quả phân tích được ban hành dưới dạng chứng thư một cách rõ ràng, chính xác, khách quan, đầy đủ và phù hợp với các yêu cầu quy định. Phiếu kết quả phân tích luôn được kiểm tra các thông tin, số liệu, các chữ ký và con dấu phù hợp trước khi giao chính thức cho khách hàng. 

Nội dung, thông tin của khách hàng yêu cầu, cũng như các thông tin cần thiết để diễn giải các kết quả thử nghiệm, quy định cách ghi các chỉ tiêu được công nhận, v.v…
 * Báo cáo thử nghiệm:

Báo cáo thử nghiệm các thông tin ngoài các yêu cầu của khách hàng phải bao gồm tiêu đề, tên, địa chỉ khách hàng, ký mã hiệu của mẫu, ngày nhận mẫu, các kết quả thử nghiệm, tên, chức vụ, chữ ký của người có thẩm quyền cấp phiếu kết quả thử nghiệm….

* Nhận xét và diễn giải:

Nếu có đưa ra ra nhận xét và diễn giải phòng thử nghiệm thành lập văn bản. Các nhận xét và diễn giải phải được ghi rõ ràng trong kết quả thử nghiệm.
* Chuyển giao kết quả:

Nhân viên được phân công có nhiệm vụ chuyển giao kết quả phân tích chính thức trực tiếp cho khách hàng hoặc qua đường bưu điện. Khi chuyển bằng fax phải gọi điện thoại xác nhận đúng người liên quan nhận. Khi chuyển bằng phương tiện điện tử phải đảm bảo bảo mật.

* Sửa đổi bổ sung báo cáo thử nghiệm:

Khi phát hiện có bất kỳ sự không phù hợp nào trong kết quả phân tích, hoặc khi có khiếu nại của khách hàng, PTN phải thông báo ngay cho khách hàng biết, tiến hành thu hồi kết quả phân tích đã ban hành (nếu có thể) và thực hiện các biện pháp khắc phục sự không phù hợp hoặc giải quyết khiếu nại khi cần thiết.

Kết quả cũ sau khi được xem xét, nếu có thông tin hoặc số liệu thay đổi, phải phát hành phiếu kết quả mới, ghi rõ “Kết quả này thay thế cho kết quả thử nghiệm số .... ngày ....” và giao lại cho khách hàng.

PTN lưu giữ báo cáo kết quả thử nghiệm trong hồ sơ thử nghiệm, chứng thư được lưu giữ trong hồ sơ tại P.NVGĐ. Chỉ có Giám đốc Công ty, Trưởng phòng mới được sử dụng hồ sơ trong thời gian lưu trữ, các trường hợp còn lại phải có ý kiến của Giám đốc Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu.

Việc sao chép, cho mượn hồ sơ (dưới mọi hình thức) chỉ được thực hiện khi có sự cho phép của Giám đốc Công ty.

Việc mượn hoặc trả hồ sơ phải ghi chép đầy đủ vào Sổ theo dõi tình hình khai thác, sử dụng hồ sơ. (QT-KSHS)

*  Tài Liệu Tham Chiếu

Quy trình báo cáo kết quả thử nghiệm : QT-BCKQ

7.9. Khiếu nại

* Chính Sách:

Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu chủ trương giải quyết nhanh chóng và thỏa đáng các phàn nàn và khiếu nại của khách hàng trên cơ sở bảo vệ quyền lợi của khách hàng và của Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu. Khách hàng có thể gửi ý kiến qua đường bưu điện, thư điện tử hoặc trao đổi trực tiếp qua điện thoại theo số in trên phiếu kết quả.

Mọi phàn nàn, khiếu nại của các tổ chức hoặc khách hàng có liên quan đến hoạt động phân tích, kết quả phân tích, sự sai lệch so với yêu cầu hoặc hợp đồng đều được giải quyết kịp thời.

Kết quả của việc giải quyết các phàn nàn và khiếu nại của khách hàng sẽ được thông báo đến các tổ chức và khách hàng có liên quan, mọi hồ sơ liên quan phải được lưu giữ làm cơ sở để phục vụ cho việc xem xét của lãnh đạo nhằm cải tiến hệ thống quản lý. 

* Tài liệu tham chiếu

· Quy trình giao dịch khách hàng                                         QT-GDKH

· Quy trình  kiểm soát sản phẩm không phù hợp                  QT-SKPH

· Quy trình khắc phục phòng ngừa                                       QT-KPPN

· Quy trình xử lý khiếu nại và yêu cầu xem xét lại               QT-KNXX

7.10. Công việc không phù hợp

* Mục Đích

Sản phẩm hoạt động thử nghiệm của Công ty là kết quả thử nghiệm, được thể hiện bằng “Phiếu kết quả thử nghiệm”. Khi phát hiện bất kỳ sự không phù hợp nào trong công việc phân tích hoặc kết quả phân tích, Ví dụ như: lỗi đánh máy, lấy mẫu, chuẩn bị mẫu, thao tác thử nghiệm… (gọi chung là sự không phù hợp), người phát hiện báo cáo cho Trưởng phòng để tiến hành kiểm tra và có biện pháp sửa chữa cần thiết.

*  Mô Tả

Khi phát hiện sự không phù hợp công việc phân tích phải được tạm dừng, được Trưởng phòng kiểm tra, xử lý và chỉ được tiếp tục thực hiện khi có sự đồng ý của Trưởng phòng.

Khi sự không phù hợp có liên quan đến khách hàng, Trưởng phòng phải báo cáo Ban Giám đốc Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu và thông báo cho khách hàng biết để cùng thống nhất biện pháp giải quyết. Sản phẩm không phù hợp phải được xử lý trước khi phát hành.

Trong trường hợp sự không phù hợp là do hệ thống quản lý chất lượng hoặc có tính chất nghiêm trọng hoặc có thể tái diễn thì phải thực hiện các hành động khắc phục khi cần thiết.

Các số liệu thống kê về sự không phù hợp sẽ được tập hợp, phân tích để tìm ra các biện pháp cải tiến chất lượng của kết quả thử nghiệm và nâng cao hiệu lực của hệ thống quản lý chất lượng PTN. 

* Tài Liệu Tham Chiếu

· Quy trình  kiểm soát sản phẩm không phù hợp: QT-SKPH

· Quy trình khắc phục phòng ngừa: QT-KPPN

7.11. Kiểm soát dữ liệu – quản lý thông tin
Việc thu thập, tính toán và truyền dữ liệu luôn được kiểm tra chặt chẽ từ khi bắt đầu phân tích cho đến khi ban hành kết quả phân tích. Tất cả các dữ liệu quan trắc và tính toán (bằng tay hoặc bằng các phần mềm cung cấp theo thiết bị) đều được ghi chép cẩn thận trong báo cáo phân tích để thuận tiện cho việc kiểm soát. Các phần mềm tính toán do PTN tự thiết lập phải được phê duyệt trước khi áp dụng (hình thức phê duyệt bao gồm: lập danh mục phần mềm tính toán, có password để bảo vệ phần mềm). Dữ liệu lưu trên máy phải được back up định kỳ 6 tháng 1 lần và được cài password bảo vệ, người không trách nhiệm không được sử dụng máy có chứa dữ liệu.

· Tài liệu tham chiếu

· Quy trình phê duyệt phương pháp thử và kiểm soát năng lực thử nghiệm QT-PDPP 

· Quy trình báo cáo kết quả thử nghiệm  QT-BCKQ.

8.  Yêu cầu hệ thống quản lý

8.1. Tài liệu hệ thống quản lý

Mục đích nhằm xác định rõ việc xây dựng cấu trúc hệ thống quản lý chất lượng PTN hoàn toàn tuân thủ theo đúng các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2017.            

Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu thiết lập, thực hiện và duy trì một hệ thống quản lý phù hợp với phạm vi hoạt động của PTN. Công ty lập thành văn bản các chính sách, hệ thống văn bản, chương trình, quy trình và hướng dẫn trong phạm vi cần thiết để đảm bảo chất lượng kết quả phân tích. Tài liệu của hệ thống được phổ biến, hiểu rõ, luôn sẵn có và được nhân viên thích hợp áp dụng.
8.2. Kiểm soát tài liệu hệ thống quản lý

Công ty AIS thành lập quy trình kiểm soát tài liệu bao gồm tài liệu bên ngoài (các quy chuẩn, tiêu chuẩn, phương pháp thử…) và tài liệu nội bộ (sổ tay chất lượng, quy định kỹ thuật, hướng dẫn thực hiện, nội quy….).

* Cấu trúc tài liệu của hệ thống chất lượng phòng thử nghiệm bao gồm 05 cấp tài liệu: 

- Cấp 1: Sổ tay chất lượng PTN

Sổ tay chất lượng PTN gồm 8 mục. 

- Cấp 2: Các quy trình:

Được biên soạn và ban hành nhằm quy định trách nhiệm, cách thức tiến hành các hoạt động và các biểu mẫu có liên quan.
- Các phương pháp thử

Là các tài liệu được đánh giá phê duyệt áp dụng tại PTN.

- Cấp 4: Các hướng dẫn công việc

Được biên soạn tóm tắt, dễ hiểu để tất cả nhân viên dễ dàng thực hiện công việc theo một cách thống nhất.

- Cấp 5: Các Biểu mẫu: 

Bao gồm các biểu mẫu của các quy trình và của các hướng dẫn công việc. Biểu mẫu được sử dụng để ghi chép khi thực hiện công việc.

Các biểu mẫu của các quy trình và của các hướng dẫn được mô tả trong các quy trình và các hướng dẫn liên quan.

* Phê duyệt và ban hành tài liệu:

Tất cả các tài liệu nội bộ khi ban hành phải được giám đốc hoặc người được ủy quyền phê duyệt, ký, có đóng dấu kiểm soát.

Các tài liệu phải được cập nhật thường xuyên, các tài liệu lỗi thời được thay thế các tài liệu hiện hành phải được đóng dấu lỗi thời và hủy/hoặc lưu giữ ở file riêng biệt.

Các tài liệu đã được phê duyệt và đang sử dụng phải luôn sẵn có ở phòng thử nghiệm, dễ tìm và sẵn sàng để phục vụ cho công việc.

* Thay đổi tài liệu:

Khi có nhu cầu thay đổi/hoặc sửa đổi tài liệu các phòng ban nghiên cứu tiếp cận các thông tin phù hợp,đề xuất để ban giám đốc phê duyệt.

Các thay đổi/ hoặc sửa đổi phải được thể hiện trong lịch sử thay đổi tương ứng với tài liệu đó.

* Tài Liệu Tham Chiếu:

Qui trình kiểm soát tài liệu: QT-KSTL
8.3. Kiểm soát hồ sơ
* Yêu cầu chung
AIS thiết lập, duy trì quy trình kiểm soát hồ sơ trong suốt quá trình thực hiện hệ thống quản lý chất lượng ISO/IEC 17025, trong đó thể hiện rõ các thủ tục để nhận biết nội dung yêu cầu thử nghiệm, tập hợp các chỉ tiêu phân tích, lưu giữ hồ sơ, thời gian lưu giữ hồ sơ.

Hồ sơ được lưu giữ những nơi thích hợp, dễ tìm, không hư hỏng, thất lạc.

Hồ sơ được lưu giữ an toàn và đảm bảo tính bảo mật.

* Tài Liệu Tham Chiếu
Quy trình kiểm soát hồ sơ: QT-KSHS

8.4. Hành động để giải quyết rủi ro và cơ hội
Lãnh đạo Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu, PTN và các cán bộ liên quan cam kết thường xuyên xem xét các rủi ro và cơ hội liên quan đến các hoạt động để đảm bảo răng HTQLCL đạt được kết quả đã dự kiến, tăng cường cơ hội để đạt được mục tiêu của PTN, ngăn ngừa hoặc làm giảm các tác động không mong muốn và những lỗi sai tiềm ẩn trong các hoạt động thí nghiệm; đạt được sự cải tiến.

* Tài Liệu Tham Chiếu
Quy trình nhận diện rủi ro và cơ hội: QT - RRCH
8.5. Cải tiến
Lãnh đạo Công ty TNHH dịch vụ giám định Á Châu, PTN và các cán bộ liên quan cam kết thường xuyên cải tiến hiệu lực của HTQLCL thông qua việc áp dụng chính sách chất lượng, thực hiện mục tiêu chất lượng, xem xét kết quả đánh giá, phân tích dữ liệu, thực hiện hành động khắc phục/phòng ngừa và xem xét của lãnh đạo.

8.6. Hành động khắc phục
* Mô Tả

Hành động khắc phục là hành động loại trừ nguyên nhân của sự không phù hợp và ngăn chặn sự không phù hợp đó tái diễn. Hành động khắc phục được thực hiện khi phát hiện vấn đề liên quan đến chất lượng phân tích và hệ thống quản lý thông qua ý kiến phàn nàn/khiếu nại của khách hàng, xử lý sự không phù hợp, kết quả của các cuộc đánh giá nội bộ, những lần xem xét của lãnh đạo.

Quy trình hành động khắc phục bao gồm việc ghi nhận những sự không phù hợp, kiểm tra phân tích nguyên nhân, thực hiện các biện pháp xử lý, thẩm tra hiệu quả và lưu giữ hồ sơ.

Sau khi kiểm tra phân tích tìm ra nguyên nhân PTN cần phải lựa chọn hành động khắc phục phù hợp để thực hiện nhằm loại trừ và ngăn chặn vấn đề đó tái diển.

PTN của Công ty AIS cam kết thường xuyên theo dõi đánh giá bổ sung các hành động khắc phục phòng ngừa, các nghi ngờ về sự không phù hợp nhằm đảm bảo hành động khắc phục đã thực hiện và luôn có hiệu lực.

* Tài Liệu Tham Chiếu

· Quy trình khắc phục phòng ngừa: QT-KPPN

8.7. Đánh giá nội bộ
AIS lập kế hoạch đánh giá nội bộ theo định kỳ mỗi năm một lần, nội dung đánh giá phải bám sát vào các yêu cầu của hệ thông quản lý của phòng thử nghiệm

Khi phát hiện các điểm không phù hợp phải thực hiện ngay hành động khắc phục. 

* Tài Liệu Tham Chiếu:

Quy trình đánh giá nội bộ : QT-ĐGNB

8.8. Xem xét lãnh đạo
* Việc xem xét lãnh đạo được thực hiện theo định kỳ mỗi năm một lần. Nội dung xem xét cần phải đề cập tới các nội dung sau:

            - Sự thích hợp của các chính sách và thủ tục.

            - Kết quả các thử nghiệm, công tác quản lý, giám sát quá trình thử nghiệm, nguồn lực và việc đào nhân viện.

            - Xem xét việc thực hiện các đánh giá nội bộ lần trước cũng như các đánh giá của các tổ chức bên ngoài.

            - Các hành động khắc phục phòng ngừa.

            - Kết quả so sánh liên phòng.

            - Thông tin phản hồi khách hàng.

            - Các cải tiến, phàn nàn.

* Tài Liệu Tham Chiếu

Quy trình xem xét lãnh đạo : QT-XXLĐ
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