Phụ lục V
HƯỚNG DẪN ĐÁNH GIÁ QUÁ TRÌNH SẢN XUẤT
(Kèm theo Quyết định số       /QĐ-CVT ngày   tháng     năm 2013 
của Cục trưởng Cục Viễn thông)

1. Yêu cầu chung 
Tổ chức, cá nhân phải xây dựng, lập thành văn bản, thực hiện, duy trì và thường xuyên nâng cao hiệu lực các điều kiện đảm bảo chất lượng theo yêu cầu quy định của văn bản này nhằm:
a) Nhận biết các quá trình cần thiết để tạo ra sản phẩm;
b) Xác định trình tự và mối tác động lẫn nhau của các quá trình này;
c) Xác định yêu cầu và phương pháp cần thiết để đảm bảo việc thực hiện các yêu cầu và kiểm soát các quá trình này có hiệu lực;
d) Đo lường và theo dõi các quá trình này;
đ) Thực hiện các hành động cần thiết để đạt yêu cầu đã hoạch định và cải tiến các quá trình này.
2. Yêu cầu về hệ thống tài liệu 
Các tài liệu về điều kiện đảm bảo chất lượng bao gồm:
a) Các tài liệu, thủ tục dạng văn bản theo yêu cầu của quy định này;
b) Các tài liệu cần thiết khác cần có để kiểm soát có hiệu lực các quá trình sản xuất.
2.1. Kiểm soát tài liệu 
Tổ chức, cá nhân phải có văn bản quy định việc kiểm soát các tài liệu nhằm đảm bảo:
a) Phê duyệt tài liệu về tính thích hợp khi ban hành;
b) Xem xét, cập nhật khi cần và phê duyệt lại tài liệu;
c) Nhận biết được các thay đổi và tình trạng sửa đổi hiện hành của tài liệu;
d) Các tài liệu áp dụng sẵn có ở nơi sử dụng;
đ) Tài liệu luôn rõ ràng, dễ nhận biết;
e) Các tài liệu có nguồn gốc bên ngoài được nhận biết và việc phân phối chúng được kiểm soát;
g) Ngăn ngừa việc sử dụng vô tình các tài liệu hết hiệu lực và có các dấu hiệu nhận biết thích hợp nếu chúng được giữ lại vì mục đích nào đó.
2.2. Kiểm soát hồ sơ 
Danh mục phải lập và duy trì các hồ sơ để cung cấp bằng chứng về sự phù hợp với các điều kiện đảm bảo chất lượng. Các hồ sơ chất lượng rõ ràng, dễ nhận biết và dễ sử dụng. Tổ chức, cá nhân phải có văn bản quy định việc kiểm soát hồ sơ.
3. Trách nhiệm và quyền hạn 
3.1. Trách nhiệm và quyền hạn 
Lãnh đạo cao nhất phải xác định các trách nhiệm, quyền hạn chính và các mối quan hệ của chúng và thông báo trong tổ chức.
3.2. Đại diện của lãnh đạo về chất lượng 
Lãnh đạo cao nhất phải chỉ định một thành viên trong ban lãnh đạo, ngoài các trách nhiệm khác, có trách nhiệm và quyền hạn sau:
a) Đảm bảo các điều kiện đảm bảo chất lượng được thiết lập, thực hiện và duy trì;
b) Đảm bảo sản phẩm phù hợp với các yêu cầu trong tiêu chuẩn kỹ thuật;
c) Báo cáo cho lãnh đạo cao nhất về kết quả thực hiện các điều kiện đảm bảo chất lượng này và về mọi nhu cầu cải tiến để đảm bảo sự phù hợp của sản phẩm với các yêu cầu trong tiêu chuẩn kỹ thuật.
4. Quản lý nguồn lực 
4.1. Nguồn nhân lực
Những người tham gia quá trình sản xuất, thực hiện các công việc có ảnh hưởng trực tiếp đến chất lượng sản phẩm phải có năng lực phù hợp, được đào tạo, có kỹ năng và kinh nghiệm thích hợp. Tổ chức, cá nhân phải:
a) Xác định năng lực cần thiết của những người thực hiện các công việc ảnh hưởng trực tiếp đến chất lượng sản phẩm;
b) Tiến hành đào tạo ban đầu, đào tạo trong quá trình sản xuất hay những hành động thích hợp trực tiếp đến chất lượng sản phẩm;
c) Duy trì hồ sơ giáo dục, đào tạo, kỹ năng và kinh nghiệm chuyên môn.
4.2. Cơ sở hạ tầng 
Tổ chức, cá nhân phải xác định, cung cấp và duy trì cơ sở hạ tầng cần thiết để đạt được sự phù hợp đối với yêu cầu của sản phẩm. Cơ sở hạ tầng bao gồm:
a) Nhà xưởng, không gian làm việc và các phương tiện kèm theo;
b) Trang thiết bị (cả phần cứng và phần mềm);
c) Dịch vụ hỗ trợ (như vận chuyển hoặc trao đổi thông tin).
4.3. Môi trường làm việc
Tổ chức, cá nhân phải xác định và quản lý môi trường làm việc cần thiết để đạt được sự phù hợp đối với các yêu cầu của sản phẩm.
5. Tạo sản phẩm 
5.1. Lập kế hoạch tạo sản phẩm 
Tổ chức, cá nhân phải lập kế hoạch kiểm soát sản xuất sản phẩm (tham khảo biểu mẫu 1 kèm theo Phụ lục này).
5.2. Mua hàng 
5.2.1. Quá trình mua hàng 
Tổ chức, cá nhân phải đảm bảo vật tư, linh kiện mua vào phù hợp với các yêu cầu đã quy định. Cách thức và mức độ kiểm soát áp dụng cho người cung ứng và sản phẩm mua vào phụ thuộc vào mức độ tác động của sản phẩm mua vào đối với quá trình tạo ra thành phẩm
Tổ chức, cá nhân phải đánh giá và lựa chọn người cung ứng dựa trên khả năng cung cấp sản phẩm phù hợp các yêu cầu của tổ chức, cá nhân và duy trì hồ sơ các nhà cung ứng này.
5.2.2. Kiểm tra xác nhận sản phẩm mua vào 
Tổ chức, cá nhân phải lập và thực hiện các hoạt động kiểm tra hoặc các hoạt động khác cần thiết để đảm bảo rằng sản phẩm mua vào đáp ứng các yêu cầu mua hàng đã quy định.
5.3. Sản xuất 
5.3.1. Kiểm soát sản xuất 
Tổ chức, cá nhân phải lập kế hoạch, tiến hành sản xuất trong điều kiện được kiểm soát (tham khảo biểu mẫu 1 kèm theo Phụ lục này), các điều kiện được kiểm soát phải bao gồm:
a) Tiêu chuẩn bán thành phẩm và sản phẩm;
b) Các hướng dẫn công việc cần thiết;
c) Kế hoạch bảo trì và bảo dưỡng các thiết bị cần thiết;
d) Các phương tiện đo lường và theo dõi cần thiết;
đ) Thực hiện các hoạt động thông qua, giao hàng và sau giao hàng.
Kế hoạch kiểm soát sản xuất sản phẩm được quy định tại Bảng 1 kèm theo Phụ lục này.
5.3.2. Nhận biết và xác nhận nguồn gốc sản phẩm 
a) Khi cần thiết, Tổ chức, cá nhân phải nhận biết sản phẩm bằng các biện pháp thích hợp trong suốt quá trình tạo sản phẩm;
b) Tổ chức, cá nhân phải nhận biết được trạng thái của sản phẩm tương ứng với yêu cầu theo dõi và đo lường;
c) Tổ chức, cá nhân phải kiểm soát và lưu hồ sơ việc nhận biết riêng của sản phẩm được chứng nhận theo kết quả kiểm tra và thử nghiệm cũng như nguyên vật liệu được sử dụng khi việc xác định nguồn gốc là cần thiết.
5.3.3. Bảo toàn sản phẩm 
Tổ chức, cá nhân phải bảo toàn sản phẩm theo các yêu cầu trong tiêu chuẩn kỹ thuật tương ứng trong suốt quá trình lưu kho và giao hàng đến nơi đã định, bao gồm cách thức nhận biết, xếp dỡ, vận chuyển, bao gói, lưu giữ và bảo quản.
5.4. Kiểm soát phương tiện theo dõi và đo lường 
5.4.1. Tổ chức, cá nhân phải xác định những nội dung theo dõi và đo lường chính cần thực hiện và các phương tiện theo dõi, đo lường cần thiết để cung cấp bằng chứng về sự phù hợp của sản phẩm với các yêu cầu đã xác định trong tiêu chuẩn kỹ thuật (tham khảo biểu mẫu 2 kèm theo Phụ lục này).
5.4.2. Tổ chức, cá nhân phải thiết lập các quá trình để đảm bảo rằng việc theo dõi và đo lường có thể tiến hành và được tiến hành một cách thống nhất với các yêu cầu theo dõi và đo lường. Khi cần thiết để đảm bảo kết quả đúng, thiết bị đo lường phải:
a) Được hiệu chuẩn hoặc kiểm tra xác nhận định kỳ, hoặc trước khi sử dụng, dựa trên các chuẩn đo lường có liên kết với chuẩn đo lường quốc gia hay quốc tế. Khi không có các chuẩn này thì căn cứ được sử dụng để hiệu chuẩn hoặc kiểm tra xác nhận phải được lưu hồ sơ;
b) Được hiệu chỉnh hoặc điều chỉnh lại, khi cần thiết;
c) Được nhận biết để giúp xác định trạng thái hiệu chuẩn;
d) Được giữ gìn tránh bị hiệu chỉnh làm mất tính đúng đắn của các kết quả đo;
đ) Được bảo vệ tránh hư hỏng hoặc suy giảm chất lượng trong khi di chuyển, bảo dưỡng và lưu giữ.
5.4.3. Ngoài ra, Tổ chức, cá nhân phải đánh giá và ghi nhận giá trị hiệu lực của các kết quả đo trước đó, khi phát hiện thiết bị không phù hợp với yêu cầu. Tổ chức, cá nhân phải tiến hành các hành động thích hợp đối với thiết bị đó và bất kỳ sản phẩm nào bị ảnh hưởng. Phải duy trì hồ sơ của kết quả hiệu chuẩn và kiểm tra xác nhận.
6. Đo lường, kiểm tra 
6.1. Theo dõi và kiểm tra đo lường sản phẩm 
Tổ chức, cá nhân phải áp dụng các phương pháp thích hợp để theo dõi và đo lường các yêu cầu của sản phẩm để kiểm tra xác nhận rằng các yêu cầu đó đều được đáp ứng tại những giai đoạn thích hợp của quá trình tạo sản phẩm theo kế hoạch kiểm soát chất lượng (tham khảo biểu mẫu 2 kèm theo Phụ lục này).
Sản phẩm hay bán thành phẩm chỉ được thông qua khi đã được kiểm tra đạt yêu cầu quy định, nếu không phải được sự phê duyệt của người có thẩm quyền và, nếu có thể, của khách hàng.
Bằng chứng của việc kiểm tra đạt yêu cầu quy định phải được lưu giữ.
6.2. Kiểm soát sản phẩm không phù hợp 
Tổ chức, cá nhân phải đảm bảo rằng sản phẩm không phù hợp với các yêu cầu đều được nhận biết và kiểm soát để phòng ngừa việc sử dụng hoặc chuyển giao vô tình. Phải xác định bằng văn bản cách kiểm soát, các trách nhiệm và quyền hạn có liên quan đối với sản phẩm không phù hợp.
Tổ chức, cá nhân phải xử lý sản phẩm không phù hợp theo một hoặc một số cách sau:
a) Tiến hành loại bỏ sự không phù hợp được phát hiện;
b) Cho phép sử dụng, thông qua hoặc chấp nhận có nhân nhượng bởi có người thẩm quyền và, khi có thể, bởi khách hàng;
c) Tiến hành ngăn chặn việc sử dụng hoặc áp dụng theo dự kiến ban đầu.
Phải có hồ sơ về nguyên nhân của các sự không phù hợp và các hành động tiếp theo được tiến hành, kể cả việc nhân nhượng.
Khi sản phẩm không phù hợp được khắc phục, chúng phải được kiểm tra xác nhận lại để chứng tỏ sự phù hợp với các yêu cầu.
Khi sản phẩm không phù hợp được phát hiện sau khi giao hàng hoặc đã đưa vào sử dụng, Tổ chức, cá nhân phải có các hành động thích hợp đối với các tác động hoặc hậu quả tiềm ẩn của sự không phù hợp.
6.3. Khắc phục sự không phù hợp 
Tổ chức, cá nhân phải thực hiện hành động khắc phục nhằm loại bỏ nguyên nhân của sự không phù hợp để ngăn ngừa sự tái diễn. Hành động khắc phục phải tương xứng với tác động của sự không phù hợp đã xảy ra. Tổ chức, cá nhân phải xác định bằng văn bản hành động khắc phục gồm các nội dung sau:
a) Xem xét sự không phù hợp (kể cả các khiếu nại của khách hàng);
b) Xác định nguyên nhân của sự không phù hợp;
c) Đánh giá sự cần thiết để có các hành động nhằm đảm bảo không tái diễn sự không phù hợp;
d) Xác định và thực hiện các hành động cần thiết;
đ) Xem xét các hành động khắc phục đã thực hiện;
e) Lưu hồ sơ các kết quả hành động đã thực hiện.
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Biểu mẫu 1
KẾ HOẠCH KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG 
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Biểu mẫu 2
KẾ HOẠCH KIỂM SOÁT CÁC THIẾT BỊ ĐO LƯỜNG, THỬ NGHIỆM
 
(TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN) 

KẾ HOẠCH KIỂM SOÁT CÁC THIẾT BỊ ĐO LƯỜNG, THỬ NGHIỆM
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Đại diện Tổ chức, cá nhân
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