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Quy trinh danh gia cong nhdn Phong thi nghiém

VACI.P7.1

NOI NHAN

[l | Ban Lanh dao

Téng hop hang

o | Phong Hanh chinh | 5 | Phong Dich vu Khéach

O | Phong Nghié¢p vu 1

0 | Phong Nghiépvu?2 |

1. Ngwoi co lién quan phai nghién ciru va thuc hién dung cac noi dung cua quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy dinh nay co hiéu lyc thi hanh nhu sy chi dao cua Lanh dao Vién.

3. Moi don vi chi dwoc phdn phéi 01 ban (cé déng dau kiém sodt), cdc ban sao khong cé
gia tri s dung va can phai logi bo. Khi cac don vi co nhu cau phan phoi thém tai liéu
phai dé nghi voi thu ky dé co ban dong dau kiéem soat.

TINH TRANG SUA POI TAI LIEU

Lan sira S\ a aRe A X .2z Phé
aéi Ngay sira doi NOi dung va hang muc stra doi duyét

1 10/05/2019 | - Ban hanh lan 01

2 18/04/2021 | - Stra d6i ndi dung quy trinh, ban hanh lan 02

3 01/03/2022 |- Muc 5.2.6.2 Tham xét: BO sung thém muc
5.2.6.2.1 Tham dinh vé k¥ thuat.
- Swa d0i va bo sung thém biéu miu
VACIP7.1.F17.1 bao cao tham  xét,
VACILP7.1.F17.2 thong bao pham vi cong nhén.
-Bb sung thém muc 5.2.4.3 Panh gid so bJ.

4 18/04/2022 | - Stra d6i tén biéu mau VACI.P7.1.F20 Quyét
dinh dinh chi/thu hep pham vi cong nhan thanh
Quyet dinh dieu chinh/thu hep pham vi cong
nhan.
- Stra d6i noi dung biéu mau VACI.P7.1.F20

5 15/12/2022 | - Stra d6i toan bd quy trinh, ban hanh lan 03
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Quy trinh danh gia cong nhdn Phong thi nghiém VACI.P7.1

1. Muc dich

Quy trinh nay quy §Iinh trinh ty, tha tuc va ng1 dung ciia mdt cudc danh gia dé cong
nhén (cong nhén lan dau, cong nhan mo rong, céng nhén lai, cong nhén theo phién ban
ti€u chuan mdi, giam sat) cac phong thi nghiém (bao gom phong thir nghiém, hi¢u
chuan va phong thi nghiém y t€) ctia Vién Cong nhan Chat lugng Viét Nam.
2. Pham vi ap dung

Quy trinh nay ap dung tai Vién Cong nhan Chat lugng Viét Nam va cac phong thi
nghiém dang ky cong nhan.
3. Tai li¢u vién din

- TCVN ISO/IEC 17000:2007 (ISO/IEC 17000:2004): Danh gia sy phu hop — Tu
vung va cac nguyén tac chung;

- TCVN ISO/IEC 17011:2017: Panh gia sy phu hgp- Yéu cau chung doi véi t0
churc cong nhan céc to6 chire danh gid sy phu hop;

- TCVN ISO 19011:2018, Huéng dan danh gia hé thong quan 1y;

- TCVN ISO/IEC 17025:2017: Yéu cau chung vé ning lyc ciia cac phong thir
nghi¢m va hiéu chuan;

- TCVN ISO/IEC 15189:2014: Phong thi nghiém y té- Yéu cau vé chat luong va
nang luc.

- VACI.R7.1. Quy dinh chung vé cong nhan;
4. Thuit ngir - dinh nghia va tir viét tat
4.1 Thuat ngir - dinh nghia

Danh gia

Qua ,trin‘h c6 tinh hé thdng, doc 1ap dugc 1ap thanh vin ban dé thu dugc cac hd so,
tuyén b6 ve€ sy viéc hodc cac thong tin lién quan khac va danh gia ching mot cach
khach quan d¢ xac dinh mirc d6 thuc hién cac yéu cau quy dinh

Panh gia 1an dau

Viéc danh gia cong nhan ning luc cua T chirc 1an dau ding ky cong nhén;

Danh gia giam sat

Viéc danh gia ciia T6 chiic cong nhan theo dinh ky trong mét chu ky cong nhén dé
lam co s& cho viéc duy tri hi€u lyc va pham vi ciia Quyét dinh cong nhan.

Panh gia lai: Viéc danh gia cong nhan nang lyc cua T6 chirc da duoc cong nhan
trudc do nhung hét thoi han hiéu lyc cong nhan;

Panh gia tai clgf): Qua trinh danh gia dugc thuc hién tgi tru s& chinh va/hoac chi
nhanh va cac dia diém thyc hién hoat dong thi nghiém cua to chirc dang ky cong nhan.

Pié¢m 'khong phu hgp ning: La phat hién danh gia khong phu hop voi mot yéu

cau cu thé theo chuan muc cong nhan, mang tinh h¢ thdng va tac dong truc tiép dén do
tin cay ctia két qua thir nghiém/ hiéu chuan.

Piém khong phu hop nhe: La phat hién danh gia khong phu hop voi mét yéu cau
cy thé theo chuan muc cong nhan, khong mang tinh hé théng va khong tac dong truc
tiép dén do tin cay ctia két qua thir nghiém/ higu chuén.

Ghi chu: Cac diéu khong phu hop nhe don lé néu cé lién quan véi nhau va mang tinh hé
thong co thé quy la mot diéu khong phu hop nang.
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Quy trinh danh gia cong nhdn Phong thi nghiém VACI.P7.1

q Diém lwu y (Khuyén nghi): La phat hién trong qua trinh danh gia nham muc dich
de cai tién.
4.2 Tur viét tit
- VACI: Vién Cong nhan Chat lugng Viét Nam (Vién);
- PTN: Phong thi nghiém (bao gom phong thir nghiém, hiéu chuan va thi nghiém y
te);
- TCBK: T6 chirc dang ky;
- CGDG: Chuyén gia danh gia;
- TNTT/SSLP: Thtr nghi€m thanh thao/so sanh lién phong;
- KPH: Khong phu hop;
- VP: Vian phong (tén goi tit ctia phong Hanh chinh-Tong hop)
- DVKH: Phong dich vu khéach hang;
- P.NV: Phong Nghiép vu;
- HSPK: Ho so dang ky;
- HSCN: H6 so cong nhan;
- HPKP: Hanh dong khic phuc;
- No: Khong dat/khong phu hop.

5. Noi dung
5.1 Lwu dd quy trinh cong nhén
TRACH N A
NHIEM LUU DO CONG NHAN
D\QKZF:'[’ ]l_< H Cung cfig thong tin lién P& nghij cong nhén cia KH
B quan dén cong nhan (Pon diang ky)
v
DVKH I| Tiép nhan HSPK
5211
P Vié 2
v g‘;‘} ;\I v Xem xét HSPK
522 nguon luc
NV2, Boan \ 4
bG Chuén bi dénh gis
5.2.3
boan BG s 1iA
5.2.4 Xem xét tai licu
Danh gia so' bd (néu c6 yéu ciu)
boan CGDG .
5243
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Quy trinh danh gia cong nhdn Phong thi nghiém VACI.P7.1

DPoan PG > Panh gia tai chd B
525 <
Poin DG Pinh gia bd sung Bio cio danh gia
cong nhian
Ban k¥ thuat
5.2.6.2.1, Thim xét hd so' cong nhin
5.2.6.2.2
. A4

boan l\(]ifl/gh gia, Ra Quyét dinh cong nhan Cong bd website

I .

Danh gia giam sat

Hiuy bé chirng chi
NV2, Vién v

trudng

Két qua danh
gia giam sat

Pinh chi chirng chi

5.2 Dién giai lvu dd
5.2.1 Ding ky cong nhdn
5.2.1.1 Tiép nhin ho so ding ky
- PTN ¢6 nhu cau ding ky cong nhan béi VACI co thé thong qua website
WWWw.vaci.vn hodc lién hé tryc ti€p voi phong DVKH dé c6 thong tin vé chuong trinh,
chuan myc cong nhén va cac tai liu co6 lién quan dén qua trinh cdng nhén d¢ lap va
gt HSPK cong nhan dén VACL.
Ghi chzri.' Truong hop can thiét, PTN c¢6 théllién hé vo"’i VP Vién dé dwoc hé tro trong viéc
cung cdp thong tin, tai liéu co lién quan va ho tro lap ho so dang ky cong nhdn.
- Trudce khi ndp don dang ky cong nhan PTN phai dam bao dd hoan thanh xay dung
va ap dung hé thdng quan Iy theo chuan muc cong nhan it nhat 1a 3 thang (c6 ho so
cho cac hoat dong da thuc hién) va hé thong quan 1y dugc xac dinh 1a c6 hiéu qua
thong qua danh gia ndi bo va xem xét 1anh dao...
- H6 so dang ky cong nhan PTN bao gom:

+ Don dang ky cong nhén va c4c phu luc kém theo di duoc dién day di thong tin
theo mau VACI.P7.1.FO01.

+ Phiéu hoi da dugc dién day du thong tin theo mdu VACLP7.1.F.02 ddi véi phong
thur nghiém/hi€u chuan va VACI.P7.1.F02M d06i v&i phong thi nghiém y te.

+ Danh muyc thiét bi ctia PTN dién day du thong tin theo mau VACI.P7.1.F.03.

+ Phiéu theo dbi cac chuong trinh TNTT/SSLP theo mau VACI.P7.1.F.04.

+ Danh muc tai liéu kiém soat theo biéu mau cua TCDK ding ky cong nhan.

+ Ho so danh gid ndi by, xem xét 1anh dao lan gﬁn nhét.

+ Cac tai lidu theo yéu ciu bao gom nhung khong giéi han:
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Quy trinh danh gia cong nhdn Phong thi nghiém VACI.P7.1

a) SO tay chat luong, phwong phap thir nghi¢ém/hi¢u chuan/xét nghiém va ho so
xac nhén gia tri st dung cua phuong phap dbi voi cac phuong phap ndi bo/ phuong
phap thay d6i so voi phuong phap tiéu chuan.

b) Vin ban vé tu cach phap nhin cua TCDK.

Ghi chi: TCPK giri Ho so ding ky cong nhdn bang ban Scan theo dia chi Email:
viencongnhanvaci@gmail.com hodc ngp truec tiép cho VP Vién cuia VACI.

5.2.1.2 Xem xét ho so ding ky

a) Sau khi nhan HSPK, DVKH chuyén HSDK cho bo phan/ca nhan dé xem xét:

- Su‘dﬁy da va hop 1€ ctia danh muc tai li€u, thong tin trong HSBK véi quy dinh
chung vé cong nhan va quy trinh danh gia cong nhan cua VACI.

- Kha ning vé ngudn lyc ctia VACI dé thyc hién danh gia.
b) Viéc xem xét HSDK dugc thuc hién trong thoi gian khong qua 3 ngay. Két qua xem
ho so dang ky duoc ghi vao biéu mau VACI.P7.1.F05. B6 phan/ca nhan yéu cau PTN
b6 sung thong tin hodc lam rd nhitng diém chua hop 1€ cua HSPK, néu co.
¢) Truong hop két qua xem xét 1a hop 1¢ khi thdng tin cung cap da day du va PTN da
san sang d€ danh gid cong nhén, trong thoi gian khong quéa 7 ngay, DVKH thdng bao
cho TCDK ve viéc chap nhan Don déng ky cong dong thoi gui TCDK bao gia chi phi
danh gia, van ban thoa thuan cdng nhan va du thao hgp dong danh gia cong nhan theo
biéu mau VACI.P7.1.F06. Thoi gian tur lGc Ky hop dong cho dén khi VACI ra thong
bao danh gia trong vong 45 ngay.
5.2.2 Xem xét nguén luc

5.2.2.1 VACI xem Xet kha ning thyc hién danh gia t6 chtc ding ky, vé mit chinh
sach, niang luc va su san cé cac chuyén gia danh gla phu hop bao gom ca cac chuyén
gia danh gia k¥ thuat (sau day goi 1a danh gia nguodn lyc).

bénh gia ngudn lyc dugc tién hanh cho cac muc dich cong nhan lan dau, cong nhan lai
va cong nhadn mé rong.

Pon ding ky cing v6i bo tai liéu va biéu mau "Xem xét nguoén luc" VACI.P7.1.PL1
dugc can b phu trach ho so guri dén nguoi dung dau phong cong nhan co lién quan.
Viéc xem xét ngudn lyc duoc thuc hién boi nguoi ding dau phong cong nhén co lién
quan trong vong 3 ngay lam viéc sau khi nhan vién phu trach hd so xem xét don ding
ky va ho so lién quan. DPanh gia ngudn luc bao gdm:

- Xem x¢ét du thdo pham vi cong nhan;

- Panh gia kha nang ctia VACI trong viéc thuc hién cong nhan véi khoi luong cong
viéc can thi€t va trong pham vi hoat dong ciia VACI,

- Panh gia kha ning ciia VACI dé thyc hién cong nhan trong thdi han quy dinh cua tha
tuc nay;

- Xem xét sy san c6 va kha ning tiép can cua cac chuyén gia danh gia, bao gém ca cac
chuyén gia danh gia k¥ thuat (quy tac lya chon chuyén gia danh gia va thanh 1ap doan
danh gia duoc néu tai muc 5.2.3 cua quy trinh nay);

- Thong tin vé viéc bd nhiém trudng doan tir cac nhan su cta phong cong nhan co lién
quan.

Sau khi c6 quyét dinh tich cuc, phiéu “Xem xét ngudn luc” do truéng phong phong
cong nhan ky gtri kém theo don va bd ho so cho truong doan.
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Quy trinh danh gia cong nhdn Phong thi nghiém VACI.P7.1

5.2.2.2 Xem xét ngudn lyc bao gdm viéc xac minh kha nang ciia VACI tién hanh danh
gia mot cach kip thoi. Khi viée cong nhan khong thé dugce tién hanh kip thoi, VACI s&
thong bao diéu nay bang vin ban cho to chtrc danh gia su phu hop thong qua viée giri
biéu mau "Xem xét ngudn luc" (VACI.P7.1.PL1).

5.2.3 Chudn bj dinh gid

5.2.3.1. Bé chuén bi cho danh gia, VACI chi dinh doan danh gia bao gdm mot trudng
doan chiu trach nhiém chung vé viéc quan ly cudc danh gia va du so lugng chuyén gia
danh gia va chuyén gia danh gia k¥ thuat cho pham vi dugc danh gia.

Viéc thanh 14p doan danh gia khong qua 03 ngay lam viéc ké tir khi xem xét ngudn
luc.

Vé6i muc dich cong nhan ban dau va mo rong cong nhan, doan danh gia dugc thanh lap
dé bao quat toan bo pham vi cong nhan mong mudn. Viéc nay duoc thuc hién bai
truong doan danh gia duoc truong phong cong nhén chi dinh ¢ giai doan “Xem x¢ét
nguodn luc”.

Viéc thanh lap doan danh gia nham muc dich danh gia ning lyc dinh ky do truéng
dgéln dp:qc chi dinh thuc hién khi ‘xéy dung ké hoach danh gid nang luc dinh ky c6 tinh
dén két qua phan tich mic do day du cia nhan su, dugc thuc hién theo VACI.P6.1.
Cac chuong trinh danh gia dinh ky v€ nang lyc va tai cong nhan dugc tinh dén khi
thanh 1ap doan danh gié c6 tinh dén cac linh vuc hoat dong, pham vi cong nhan va dia
diém cua CAB ciing nhu két qua cua cac danh gia va thay doi trude do, c6 thé anh
huong dén nang lyc cua CAB trong viée tién hanh danh gia sy phu hop phu hop véi
pham vi cong nhan (vi du: thay do1 nhan sy cia CAB, dia diém, v.v.).

Poan danh gia duoc thanh 1ap c6 tinh dén cac tiéu chi sau:

- Kién thirc vé& cic yéu ciu cong nhan ap dung cho CAB;

- Kién thirc vé cac linh vuc (hoat dong k¥ thuat) thudoc pham vi &p dung dé cong nhan;
- Kinh nghi¢m tién hanh d4nh gi;

- Hiéu biég day du dé dua ra danh gia dang tin cdy Vléw nang luc cua to chire danh gid su
phu hop dé hoat dong trong pham vi cong nhan cua t6 chic do.

Cac Ung cf}’ vién cho doan danh gia du’qc@ lra chon theo cach dam bao rﬁ}ng toan bd
doan c6 kién thirc va nang lyc phu hop dé danh gia nang luc cia CAB dé€ hoat dong
trong pham vi cong nhan mong muodn.

Dé thanh lap doan danh gi4, truéng doan:

Str dung SO ding ky (danh sach) danh gia vién va chuyén gia k¥ thuat dé lya
chon chuyén gia danh gia, chuyén gia danh gia k¥ thuat va chuyén gia ky thuat (néu
can thi€t) c6 ho so nang luc phu hgp véi pham vi ma CAB xin cong nhan;

Gui dé xgét cho tUng Viéq duge chon vé viée dua vao doan danh gia
(VACI.P7.PL2) @€ nhan duogc su’chép thuan tham gia danh gia va xac nhan tinh kbéch
quan cﬁa ung vién dui(_rc chon. B,'Qlt ky céach thuén tién nao cling dugc chap nhan dé guri
dé xuat kem theo mau tuyén b6 bao mat VACLP6.1.FI5 va du thao pham vi cong
nhan dé€ cho phep lya chon cac phuong phap dai dién. Néu nhan dugce sy dong ¥ tham
gia danh gia va khang dinh khong c6 cac tinh hudéng c6 thé anh huong dén tinh khach
quan, chuyén gia danh gia ky thuat sir dung mau d€ xuat nhén dugc tur truong doan dé
dé xuét phuong phap dai dién phu hop voi dy thao pham vi cong nhéan va phuong phap
danh gia va giri dén truong doan theo bt ky cach thuan tién nao.
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Quy trinh danh gia cong nhdn Phong thi nghiém VACI.P7.1

Sau khi duoc su Chﬁp thuén cua tt ca cac ung yién duoc chon vao doan danh
gia (VACILP7.PL2), chuin bi mét ban dy thdo ve thanh phan doan danh gid
(VACI.P7.PL3). Ngoai ra, trudng doan thong nhat voi truong phong cong nhan vé
cach tinh gio cong cho viéc danh gia. Tat ca cac tai liéu nay sau d6 dugc trao cho nhan
vién ho tro.

Sau khi ky vao dé nghi tham gia vao doan danh gia, mdi tmg vién dong ¥ tham
gia danh gia va xac nhan rang trong ba nam qua:

a) da khong tu van cho CAB, diéu nay c6 thé anh huong dén tinh toan ven cua qua
trinh cong nhan va quyét dinh cong nhén;

b) khong c6 méi lién két hodc vi tri canh tranh hién tai, truée day hodc d kién hodc vi
tri canh tranh gitra chuyén gia ddnh gia hoac t6 chtrc cia hg va CAB dugc danh gia.
Pé dam bao tinh khach quan trong qua trinh dénh gia, VACI thay d6i truong doan va
chuyén gia danh giéd k¥ thuat trong moi chu ky cong nhan.

Khi nhén dugc thong tin tir chuyén gia danh gia ky thuat Vé‘ sy hién di¢én cua céc
truong hop co6 thé anh huong dén tinh khach quan, quyét dinh vé kha nang dua chuyén
gia danh gia ky thuat nay vao doan danh gia dugc dua ra boi nguoi dimg dau bo phan
cong nhén. Trong truong hop c6 quyet dinh v€ viéc chuyén gia danh gia ky thuat nay
khong dugc phép tham gia danh gia hodc trong truong hop khong thé tham gia danh
gia vi cac 1y do khach quan khéac, mot rng ctr vién mdi s€ duoc Iya chon theo doan
5.2.3 cua quy trinh nay.

VACI théng bao trudc cho CAB tén cua cac thanh vién trong doan danh gia va
t6 chirc ctia ho dé cho phép CAB bay t6 su dong y/khong doéng ¥ v6i thanh phan cia
doan danh gia. Can bo hd trg giri cho CAB ban dy thao thanh phan ciia doan danh gia
(VACI.P7.1.PL3) dé nhan duoc phan hoi tién hanh cong nhan.

5.2.3.2 Thanh phan cta doan dénh gia dugc CAB xé4c nhan thong qua viéc phan hoi
trong biéu miu VACI.P7.1.PL3. Néu CAB khéng dong y véi thanh phan cia doan
danh gia hodc cac thanh vién c4 nhan ctia ho, CAB sé& guri cho VACI yéu cau bang vin
ban dé thay thé (cac) Gmg vién néu rd 1y do khong chap nhan trong vong 3 ngay lam
vi€c sau khi nhan dugc danh sach du thdo cia cac thanh vién trong doan danh gia.

Hié¢u lyc cua viéc khong chép nhéan doan danh gia hoac ca nhan thanh vién doan
do trudong bd phan cong nhan xem xét. Ly do thay thé cac thanh vién cua doan danh
gia la xung dot loi ich nhu néu tai doan 5.2.3.1 cua quy trinh nay. Trudng hop viéc
khong phé duyét doan danh gia 13 co co sé va quyét dinh thay doi (cac) chuyén gia
danh gia theo chi dao cua truong phong cong nhan thi thanh phan doan danh gia do
truong doan diéu chinh, viéc lya chon chuyén gia danh gia dugc thuc hién theo doan
5.2.3.1 cua quy trinh ndy, thanh phan cua doan danh gia s& duoc giri lai cho CAB dé
phé duyét. Trong truong hop co nhiéu 1an (t6i da 3 1an) tir chéi chap nhan véi thanh
phan cua doan danh gia, VACI s€ gui to1 CAB thong bao vé viéc dinh chi qua trinh
cong nhan, cac tai lidu vé truong hop nay s& duoc dé trinh 16n ban k§ thuat dé ra quyét
dinh.

Ngoai céac thanh vién cua doan danh gia, cac ing vién chuyén gia danh gia va
chuyén gia danh gia k¥ thuat c6 thé duoc tham gia trong doan danh gia theo thoa thuan
v6i to chire dang ky. Néu nhimg nguoi khidc c¢6 mit trong qua trinh dénh gia (cac
chuyén gia VACI giam sat cong viéc cua doan danh gia, cac thanh vién dai di¢n cua
cac t6 chirc nudc ngoai danh gia ning luc ciia VACI, ngudi phién dich, v.v.), nhan
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Quy trinh danh gia cong nhdn Phong thi nghiém VACI.P7.1

vién phu trach ho so s& théng bao CAB vé van dé nay (bang thu, email, thu hoic dién
thoai) dé dat dugc su déng y cua ho.

5.2.3.3 Truéng doan xac dinh khdi luong cong viéc va giao nhiém vu ky thuéat
(VACI.P7.1.PL4) cho tung thanh vién trong doan. Viéc phan cong k¥ thuat xac dinh
nhiém vu vé ra soat tai liéu.

5.2.3.4 Pé duara danh gia dang tin cay vé nang luc cua CAB, viéc lay mau duogc thuc
hién dé dam bao rang doan danh gia s& danh gid mot sé lugng miu dai dién cho cac
d6i twong, phuwong phap, dia diém va nhan sy danh gid sy pht hop theo pham vi cong
nhan da cong bd. Quy trinh 1dy miu dugc thiét 1ap trong VACI.R7.1.05 S6 lwong mau
t6i thiéu phai du dé dam bao két luan khach quan va dang tin cdy sau khi hoan thanh
danh gia va s& cho phép loai trir cac chi phi khong can thiét cho CAB.

Pé danh gia, cac ky thuat khac nhau hodc sy két hop cuia chiing (thich hop véi
mot tinh hudng cy thé) dugc str dung theo VACI.R4.6.02 (danh gia tai chd, danh gia tir
xa, chung kién, xem xét tai liéu, — luu hd so xem xét, danh gia do ludong, xem xét
viéc tham gia thir nghiém thanh thao va so sanh li€én phong khac, danh gia xac nhan
gia tri st dung, thim khong bao trudc, phong van).

5.2.3.5 Trong qua trinh cong nhan ngoai viéc danh gi4 tai van phong chinh, tit ca cac
dia diém c6 it nhat mot hoat dong chinh déu dugce danh gia. Cac hoat dong chinh cho
mdi loai hinh CAB cu thé duoc xac dinh béi truong doan theo VACIL.R4.6.F01va duoc
tinh dén khi xay dung ké hoach danh gia. Pé danh gia dinh ky ning luc va tai cong
nhan cac CAB hoat dong tai nhiéu co sé khac nhau, cac dia diém c6 mot hodc nhiéu
hoat dong chinh s€ dugc danh gia theo cac khoang thoi gian x4c dinh trong chu ky
cong nhan theo chuong trinh VACI.P7.1.PL6. Chi tiét vé ldy mau duoc quy dinh trong
VACI.R7.1.05

5.2.3.6 VACI tinh dén cac rui ro lién quan dén cac loai hoat dong, dia diém va nhan su
thudc pham vi cong nhan.

5.2.3.7 Pham vi, thoi gian dénh gia, co tinh dén thoi gian nghi va chitc ning cua tat ca
cac thanh vién trong doan danh gia, do trudng doan xac dinh trong ké hoach danh gia
VACI.P7.1.PL5. Ké hoach danh gia bao gém cac hoat dong, dia diém va nhan su duoc
danh gia, khi thich hop, va cac k¥ thuat danh gia, bao gdm ca viéc chimg kién, khi ap
dung hoic can thiét. Trong truong hop viéc ching kién khong thé ap dung hodc khong
thé thuc hién duoc thi s& dwa ra 1y do.

5.2.3.8 K& hoach danh gia dugc truong doan ky va guri cho CAB dé thong nhat vé
ngdy va lich danh gia it nhat 5 ngay truéc ngay danh gid. Néu co nhu cau thay doi
thanh phﬁn va chuong trinh trudc ngay danh gié tai chd, cac tai liéu mai s& dugc lap,
cac phién ban cii duoc thay thé bang ghi cha vé sy thay d6i cua doan danh gia va
chuong trinh danh gia, cac tai liéu du thao méi dugc gui theo thoa thuan voi CAB theo
bat ky cach thuan tién nao. Trong qua trinh danh gia, cac ho so lién quan (b6 sung va
thay doi) dugc ghi lai trong bién ban cudc hop khai mac hodc két thuc.

5.2.3.9 Trudce khi danh gia, truong doan dam bao rang tat ca cic thanh vién cua doan
danh gia déu co cac phién ban tai liéu bao gdm cac tiéu chi cong nhan, thong bao cho
ho vé két qua cta cac 1an danh gia trude d6. Tai lidu vé cac 1an danh gia trude d6 va
céc tai liéu cling nhu hd so lién quan do CAB gui dé xem xét & dang dién tir duoc dat
trong may chu ctia VACI va, néu can, dugc nhan vién phu trach hd so chuyén dén
tredng doan qua e-mail.
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5.2.4 Xem xét tai liéu, thong tin dang vin ban
5.2.4.1 Truéng doan danh gid to chirc viéc xem xét tat ca cac tai lidu va thong tin dang
van ban trong HSBK dé xac dinh sy phu hop cua tai liéu, thong tin vai (cac) yéu cau

clia tiéu chuén va cic yéu cau khac c6 lién quan dbi v6i viée cong nhan. Két qua xem
Xét duoc ghi vao Biéu mau VACLP7.1.F10.

5.2.4.2 Trudng hop két qua xem xét cho thdy hé théng quan 1y cia TCDK chua du
diéu kién dé ti€p tyc danh gia cong nhan thi trong vong 10 ngay Truong doan danh gia
guri thong bao cho TCBK bo sung, hoan thién trong thoi han khdng qua 6 thang.
Ghi chad: Ly do thé hién hé thong quan 1y cia TCPK chwa di diéu kién dé tiép tuc danh gid
cong nhan co thé gom

- Tiéu chudn vé phirong phdp thir nghiém hiéu chuan da 16i thoi hodc phwong phdp néi bo
dwoc danh gia la khong co gia tri s dung hodc chwa dwoc xdc nhan gia tri su dung.

- Thiét bi, co s6 vt chdt va méi trwong khong phu hop voi perO’ng phap thir nghiém/hiéu
chudn hodc khong dam bao tinh lién két chudn dé cung cap két qua cé gid tri.
Qua thoi han dugc yéu cau ma TCPK van khong bo sung, hoan thién, Truéng doan
danh gia bao cdo Lanh dao VACI quyét dinh chua tién hanh danh gia tai cho va théng
bao té1 TCBK theo biéu mau VACI.P7.1.F11.
5.2.4.3 Panh gié so bo.
a) Viéc danh gia so bo chi dugc thuc hién khi cong nhan 1an dau trong truong hop
PTN dang ky c6 yéu cau.
b) Viéc danh gid so bo duge thyc hién boi nhom danh gia gbm truong doan danh gia
va thanh vién khac cia doan danh giad va dam bao rang hoat dong danh gia khong bao
ham va lién quan dén bat ky cong vi¢c voi muc dich tu van.
¢) Noi dung danh gia so bo:
Thong thudng danh gia sg b khong tién hanh tai dia diém ca to chirc dé nghi cong
nhan. Tuy nhién VACI san sang danh gia so b tai dia diém cua tdo chic néu to chuc
cua nhu cau. Ngoai ra, khi can thiét VACI c6 thé tién hanh cudc danh gid so b dudi
hinh thirc online d¢ lam sang t6 hon nhitng diém chua thong nhat dé cach hiéu gitra
VACI vaéi to chirc co thém thdng tin can thiet vé hé thong quan ly cua to chue dé nghi
cong nhan.
Truong hop to chiic ¢ yéu cau danh gia so b tai dia diém cua to chic thi noi dung
danh gia s€ bao gom:
- Kiém tra viéc thyc hién tong thé ctia hé thong quan 1y theo tai liéu Hé théng quan ly/
Sb tay chat luong dd duoc l4ap thanh vin ban.

- Xem xet pham vi cong nhan dé co thé xac dinh khung thoi gian, sb luong chuyén gia
danh gia can thiét trong cac linh vie/linh vye khac nhau va cac chuyén tham t&i cac co
so thr nghiém/hiéu chuin, néu cq, dé danh gid. Trudng doan danh gid cling s€ danh
gid xem co can phai tach riéng phan Danh gid hay khong, dya trén vi tri cua phong thi
nghi¢m hodc s6 linh vuc/bd mon va phong ban.

- Kiém tra xem PTN d4 tién hanh danh gia nd1 bo toan di¢n theo tiéu chuan ISO/IEC
17025 chua.

- Banh gia mure do san sang cua phong thi nghiém cho dénh gia vé sy tuan thu cac yéu
cau bo sung dé cong nhan cac linh vuc thi nghiém cua VACI. Giai thich cho phong thi
nghiém vé phuong phép dugc ap dung dé danh gia va nghia vu cua phong thi nghiém.

- Noi dung khac, néu can thiét.
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d) Ho so danh gia so bo bao gom: Noi dung chuong trinh danh gia chuyén cho t6 chire
xac nhan, Phiéu tham dy hop khai mac va két thac theo mau VACI.P7.1.F12; Phiéu
ghi chép phat hién danh gia theo mau VACI.P7.1.F13; Bao cao danh gia ching kién
theo mau VACI.P7.1.F14 (néu cd) va Bao cao danh gia cua doan danh gia theo mau
VACI.P7.1.F15.

e) Truong hop cé phat hién khdng phu hop trong danh gia so b, PTN pén phai co
bang chang vé viég thuc hién c6 hiéu luc cac hanh dong khac phuc. Néu to chire duoc
danh gia khong thé c6 khac phuc thoa dang thi VACI s€ tir choi tien hanh cudc danh
gia cong nhan bang van ban.

Ngoai nhitng phat hién khéng phi hop, doan danh gia c6 thé dua ra cac khuyén nghi
dé to chirc co6 thé xem xét. Khuyén nghi nay la nhitng van dé cé thé tiém an cac diém
khong phu hop trong cudc danh gia cong nhan.

f) Sau khi danh gia so bo két thuc, doan dénh gia két luan du diéu Kién danh gia cong
nhén, doan danh gia tien hanh lap ké hoach danh gia cong nhan. Ké hoach danh gia
cdng nhan sé bao gom céac phép thir can phai chirng kién. Ké hoach danh gia cong
nhan phai duoc khach hang xac nhan trudc khi thuc hién.

5.2.5 Pdnh gid tai ché

5.2.5.1 K¥ thuat danh gia

a) Chuyén gia danh gia c6 thé sir dung mot hodc cac, nhung khong cé giéi han cac ky
thuat danh gia sau:

- Xem xét tai liéu, ho so: xem xét, danh gia sy phu hop cua viéc xay dung hé thong
quan ly cua TCDK (chinh sach, muc ti€u, cac quy trinh, thu tuc, huéng dan, vv...) so
v6i chuan muc, yéu cau cu thé va tinh hiéu luc cta hé thong quan 1y da dugc ban hanh
(muc do hqan thqnh muc ti€u, su tudn thu cac quy trinh, thu tuc, hudéng dan, vv... thé
hién trén ho so, bang chung ap dung).

- Chitng kién: quan st truc quan dé thu thap cac bang ching vé su pht hop ctia cac
yeu t6 ky thuat va nang lyc nhan sy cua TCDK (co s6 vat chat, diéu kién méi truong,
thiét bi, ldy mau, k¥ nang va sy tuan thu cta nhan vién thir nghiém, hiéu chuan). Néu
to chuc dugc danh gia tir choi phép thir do doan danh gia yéu cau thi phép thu do s€
khong dugc cong nhan.

- Phong van: k¥ thudt hé trg cho vige xem xét tai ligu, ho so va chimg kién dé co
thém thong tin, bang ching vé sy phu hop thong qua nhan sy ¢6 lién quan ciia TCDK.

- Danh gia do lwong (&4p dung g‘l‘é)i véi linh vuc hiéu chuan): 4p dung trong trudng
hop vi Iy do nao do, PTN hi¢u chuan khong tham gia duwgc cac TNTT/SSLP trong linh
vuc, pham vi dang ky cong nhan. Viéc danh gia do luong duoc thl_rq hién cu thé theo
VACI.SR.05 Yéu cau bo sung dé danh gid cong nhan phong hi¢u chuan;
5.2.5.2 Thoi lugng danh gia
a) Tuy theo Chuong trinh cong nhan, pham vi, linh vuc danh gia va quy mo td chirc
cua TCDK, thoi lugng cua mdt cude danh gia cong nhan dugc xac dinh theo quy tac
xac dinh thoi luong danh gida VACI.R7.1.04.
5.2.5.3 Trinh ty danh gia
a) Hop khai mac

- Truéng doan danh gia chu tri cudc hop khai mac cung cac thanh vién trong doan
va dai dién bén dugc danh gia dé khang dinh lai chuan muc va chuong trinh danh gia
(pham vi, chuan myc, thoi gian, phan céng danh gia, phép thi/hiéu chuan dé nghi
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quan sat, nguyén tic phan loai su khong phu hop, cac yéu cau can dap tmg vé cung cip
tai liéu, ho so, dia diém lam viéc, vv...... ).

- Bén duoc danh gia co thé ¢ ¥ kién phan hoi, kién nghi vé cic ndi dung duoc
thdng bao boi trudng doan danh gia, hodc d€ nghi mé rong/thu hep pham vi déng ky
cong nhan tai cudc hop khai mac nhung phai dugc su chap nhan cua truong doan danh
gia sau khi can do1 voi kha nang danh gid cua doan.

- T4t ca thanh vién c6 mit ky hop khai mac va két thic vao phiéu tham dy hop theo
VACI.P7.1.F12.

b) Tién hanh danh gid

- Bén duoc danh gia bd tri ngudi din cac CGDG t6i vi tri danh gia.

- Ting CGDG thuc hién danh gia theo chuong trinh/ké hoach danh gia trong pham
vi da dugc phén cong va ghi chép cac phat hién dénh gia theo mau VACI.P7.1.F13 va
béo cao ket qua quan sat k§ nang thuc hién thi nghiém theo mau VACI.P7.1.F14.

- Trong qua trinh danh gia chi c6 chuyén gia duoc phé duyét 1a chuyén gia danh gia
méi duge dua ra cac diém khong phu hop. Chuyén gia ky thuat khong dua ra cac diém
khong pht hop ma chi dwa ra cac nhan xét vé chuyén mon, k¥ thuat dé Truong doan
quyét dinh.

- Truéng doan danh gia tong hop két qua danh gia cla timg thanh vién dé 14p béo
cdo danh gia theo Biéu mau VACI.P7.1.F15.

- Truong hop doan danh gia khong thé dat duoc két luan vé cac phat hién, truong
doan danh gia phai chuyén lai cho VACI dé lam ro.
¢) Hop két thiic

- Thanh phén hop wké‘[ thuc bao gdm doan danh gia va dai dién bén dugc danh gia
duoc ghi chép theo biéu mau VACI.P7.1.F12.

- Truong doan trinh bay tom tat vé qua trinh danh gia, tong hop két qua danh gia,
kha nang dat dugc quyét dinh cong nhan, nhitng phat hién khong phu hop (KPH nang,
KPH nhe, cac diém luu y/ khuyén nghi cai tién) theo mau_bao cao danh gia
VACI.P7.1.F15. Bao cao danh gia phai bao gom cac nhan xét vé ning luc cua PTN
duoc xac dinh thong qua su pht hop véi cac yéu cau cong nhan.

- Trudng hop doan danh gia tim thay bang chiing cho thdy HTQL cua to chirc duoc
danh gia co su khong phu hop nghiém trong dan tei viéc khong thé tiep tuc cudc danh
gi& hién truong/ching kién, doan danh gia sé trao doi véi to chirc dugce danh gia dé
thong nhat viéc dung cude danh gia hodc chuyen thanh cuge danh gia so bo va s€ danh
gi& bo sung khi to6 chie duge danh gia khac phuc nhirng su khéng phu hgp nghiém
trong lién quan.

Ghi chii: Poi véi danh gia gidm sat, bdo cdo danh gia dwoc Idp theo mau VACI.P7.1.F18.

- Pé xuit, kién nghi tir phia TCPK va thdng nhét ké hoach thyc hién béo céo
HDKP theo mau VACI.P7.1.F16.

- Giai quyét y kién khac nhau giita doan danh gia va TCDK.

d) Xem xét bao cao HPKP va hodn chinh hé so danh gid

- Truéng doan danh gia c6 trach nhiém phdi hop véi cac thanh vién trong doan
xem xét danh gia hiéu qua cia HDKP. Truong hop HPKP chua dat hiéu qua, trudng
doan dé nghi bén dugc danh gia tiép tuc hoan thién HDKP.
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- Tong thoi gian dé hoan thanh bdo cio HDKP khong vuot qua 03 thang ke tir ngay
két thac chuong trinh danh gia lan dau tai TCDK.

- Nél:l t6 chuc duoc danh gia c6 ly do hop ly va co dé nghi bang van ban giri vé
VACI d¢€ nghi dugc keo dai thoi gian khac phyc trude ngay hét han it nhat 5 ngay thi
phu trach NV2 xem xet quyét dinh thoi gian thyc hién hanh dong khac phuc ¢6 theé keo
dai thém t61 da 30 ngay.

- Qué thoi han trén, néu t0 chirc dugc danh gia khong giri dugc hanh dong khac
phuc théa dang thi két qua danh gid cong nhan bi huy bo.

5.2.6 Quyét dinh cong nhin

5.2.6.1 Hé so cong nhin

5.2.6.1.1 Sau khi xem xét bao cao hanh dong khz“:ic phuc cua t6 chuc, truong doan doan
danh gia tap hop toan bo ho so danh gia va chuyén HSCN cho VACI gom:

- Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia theo VACI.P7.1.F07

- Chuong trinh danh gia theo VACI.P7.1.F08

- Xéc nhan chuong trinh danh gia theo VACI.P7.1.F09.

- Bao céo xem xét tai li¢u, thong tin dang van ban VACI.P7.1.F10.

- Phiéu tham duy hop khai mac va két thuc theo VACI.P7.1.F12.

- Phiéu ghi chép phat hién dénh gia cia CGPG VACI.P7.1.F13.

- B4o c40 danh gia chung kién VACI.P7.1.F14.

- B4o céo cua doan danh gia VACI.P7.1.F15.

+ Béo cao HDKP theo VACI.P7.1.F16 kém theo bing chiing thuc hién HDKP da
dugc xac nhan boi CGDG va trudng doan danh gia.
5.2.6.1.2 Trén co s& cac tai lidu, hd so vé cudc danh gia, phong NV2 chiu trach nhiém
du thao:

- Quyét dinh cong nhan kém theo pham vi dé& nghi céng nhan theo mau
VACI.P7.1.F19, hoac

- Quyét dinh diéu chinh/thu hep pham vi céng nhan theo miu VACI.P7.1.F20;
hoac

- Quyét dinh huy bo cong nhan theo mau VACI.P7.1.F21.
5.2.6.2 Tham xét
5.2.6.2.1 Tham Xxét ciia k¥ thuat
a) Phong NV2 giri hd so dé tham xét vé k¥ thuat cho ban k¥ thuat gom:
- Phiéu ghi chép phat hién danh gia cia CGDPG VACI.P7.1.F13.
- B4o c4o danh gia chung kién VACI.P7.1.F14.
- B4o cdo danh gia cua doan danh gia VACIL.P7.1.F15
- Bao cao HDKP theo VACLP7.1.F16 déi v6i cac phat hién khong phu hop theo yéu
cau diéu 6.3, 6.4, 6.5, 7.2, 7.6 cua tiéu chuan.
- Hd so, tai liéu khac theo yéu cau cua ban k¥ thuat.
b) Thoi gian tham xét khong qua 7 ngay. Bao céo thim Xxét vé k¥ thuat dugc ghi vao
biéu mau VACI.P7.1.F17.1.
¢) Truong hop Béo cdo thém xét vé ky thuat c6 ndi dung khong dap tng yéu cau cong
nhan thi chuyén hd so vé PNV2 kém theo nhimng nhan xét, phy trach phong NV2 ¢6
thé ty giai trinh v6i thanh vién ban k§y thuat hodc yéu cdu Truéng doan danh gia cung
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cap thém thong tin hodc xem xét, diéu chinh, sira doi lai dy thao pham vi dé nghi cong
nhan va thdng bao t6i To chirc dang ky theo biéu mau VACI.P7.1.F17.2 hoic t6 chuc
doan danh gia tham tra c6 thanh phan khic v6i doan danh gid cong nhan. T6 chirc
dugc danh gia c6 trach nhiém chap nhan va hop tac v6i doan danh gia tham tra.
5.2.6.2.2 Tham xét ho so cong nhan

a) HSCN, béo céo tham tra, phiéu thAm xét vé k¥ thuat, vin ban phan hdi ctia T6 chirc
vé du thao pham vi dé nghi cong nhan dugc diéu chinh, stra d6i néu c6 sé& duoc chuyén
dé tham xét vé sy day du va phu hop cia HSCN so véi quy dinh chung vé cong nhan
VACI.R7.1 trong thoi gian tham xét khéng qua 7 ngay. Bao cdo tham xét HSCN duoc
1ap theo biéu mau VACI.P7.1.F17.1.

b) Trudong hop HSCN dap tmg yéu cau cong nhan, ban k¥ thuat chuyén cho PNV2 du
thao chung chi chuyén cho t6 chuc dugc danh gia xem xét cac thong tin trén ching
chi. T6 chirc dugc danh gia chi duoc y kién swra do1 161 chinh ta, tén phep thir, ma so
phép thir va cac thong so cia phép thu (LOD/LOQ/CMC...).
¢) Truong hgp HSCN can dugc hoan thién, ban/chuyén gia ky thuat chuyén cho
truong doan danh gia xem xét, hoan thién.
5.2.6.3 Ra quyét dinh cong nhin
Sau khi t6 chirc duge danh gia ddng v voi ndi dung chimg chi, PNV2 chuyén Vién
truong phé duyét ching chi cong nhan.
Quyét dinh cong nhan bao gdm céc thdng tin:
a) Nhan dién va biéu tuong cua td chirc cong nhan;
b) Tén t6 chirc dugc cong nhin va tén clia phap nhan, néu cac tén nay khac nhau;
¢) Pham vi cong nhan
Ghi 7ch12: Trong truong hop 16 chire dwoc cong nhdn doi voi ca {fnh viee thir nghiém vd’hiéu
chudn thi quyét dinh cong nhan sé kém theo cac phu luc riéng vé pham vi cong nhdn doi voi
linh vuee thu nghiém va hiéu chuan.
d) Pia diém cua t6 chirc dugc cong nhan va cac hoat dong thur nghiém/hi¢u chuan/xét
nghiém dugc thyc hién tai mdi dia diém thudc pham vi cong nhéan, néu co;
e) Nhan biét duy nhat viéc cong nhan t6 chirc dugce cong nhan;
f) Ngay hiéu luc ctia viée cong nhan va thoi han hodc ngdy céng nhan lai néu co;
g) Tuyén b vé su phu hop va vién dan t6i (cac) tiéu chuan qudc té va/hodc tai liéu
quy dinh khac, bao gdm ca nam ban hanh hoac phién ban dugc st dung dé danh gia to
chuc dang ky.
Pham vi cong nhan phai bao gom it nhat cic thong tin:

Poi véi phong hiéu chudn:

- Kha ning hiéu chuan va do ludng (CMC) dugc thé hién theo:

- Pai luong do hodc mau chuan;

- Phugng phép hiéu chuan hodc do hodc thu tuc va loai dung cu hodc vat liéu dugc
hiéu chuan hoac duoc do;

- Pham vi do va cac thong s6 bd sung, khi thich hop, nhu tan sb dién ap su dung;

- B¢ khong dam bao do.

Poi véi phong thir nghiém:

- Vit liéu hoac san phém thir nghiém;
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- Thanh phﬁn, thong s6 hodc dic tinh duoc thu nghiém;

- Phép thir hoac loai phép thir thyc hién va khi thich hop, cac k¥ thuat, phuong
phap va/hoic thiét bi str dung.

Poi véi phong xét nghiém:

- Vat liéu hodc san pham xét nghiém;

- Thanh phﬁn, thong s6 hodc dic tinh dugc xét nghi¢m;

- Phép thir hoac loai phép thur thuc hién va khi thich hop, cac k¥ thuat, phuong
phap va/hoic thiét bi st dung.
5.2.7 Danh gia trong chu ky cong nhin
5.2.7.1 Danh gia giam sat
a) Trong thoi gian chtng chi ¢ hiéu luc VACI tién hanh cic cudc danh gia giam sat
khong qua 12 thang ké tir ngay phé duyét ching chi cong nhan.
b) Chuong trinh danh gia giam sat dugc 1ap trén co sé xac dinh sy phu hgp cta cac
yéu cau duoc chon loc ctia chuan muc danh gia trong pham vi cong nhan, xem xét viéc
str dung biéu twong cua ddu céng nhan cé tinh dén théng tin thu dwoc tir cude danh gia
truée 6. PTN s& chiu su giam sat hoat dong k§ thuat khong qua 2 nim/lan va dam bao
tat ca linh vuc dugc giam sat trong chu ky cong nhan.
¢) Két qua danh gia giam sat bao goém: diém phu hop, diém khong phu hop, khuyén
nghi dugc st dung dé VACI xem x¢ét tiép tuc duy tri, thu hep pham vi hodc dinh chi,
huy bo hiéu lyc ctia Quyét dinh cong nhan theo VACLR7.1.01 Quy dinh chung vé
cong nhan.
d) Néu két qua danh gia khong phat hién diém khong phu hop, Trudong doan danh gia
s& hoan thién hd so chuyén vé PNV2 dé ra thong bao duy tri hiéu luc cong nhan theo
mau VACLP7.1.F22. Néu két qua danh gia phat hién diém khong phu hop, Trudng
doan danh gia chiu trach nhiém t6 chuc thAm tra hanh dong khéc phuc cho dén khi
hanh dong khic phuc dugc chap nhan vé ndi dung va thoi gian thuc hién. Thoi gian
hoan thién hanh dong khic phuc khong qua 30 ngay ké tir ngay két thuc danh gia. Néu
t6 chire duoc danh gia ¢ 1y do hop 1y va c6 dé nghi bang van ban kéo dai thoi gian
khic phuc trudc ngay hét han it nhat 5 ngay thi phu trach PNV2 xem xét quyét dinh
thoi gian thue hién hanh dong khic phuc c6 thé duoc kéo dai thém 30 ngay. Qua thoi
han trén néu t6 chirc khong trinh dugc hanh dong khéc phuc thoa dang thi VACI sé
thuc hién céc thi tyc lién quan dén qua trinh dinh chi/hty bo cong nhén theo quy trinh
VACI.P7.14 thoi gian dinh hi€u luc cong nhén 90 ngay va tinh trang cong nhan trén
trang web ctia VACI s& chuyén sang dinh chi. Trong thoi gian dinh chi hiéu lyc cong
nhén, néu khach hang trinh duoc béng chung thuc hién hanh dong khéc phuc thoa
dang thi truong doan danh gia s& chuyén hd so dén PNV2 dé VACI ra vin ban khoi
phuc hiéu lyc cong nhan. Tinh trang cong nhén trén trang web trd vé tinh trang hi¢u
luec.
5.2.7.2 Ddnh gid bit thuwong
a) Truong hop VACI nhan dugc khiéu nai hodc yéu cau cua co quan co thAm quyen
hoac thong tin PTN c¢6 nhiing thay d6i, hodc co cac van dé& khac anh hudng den
kha nang thoa man cac yéu cau cong nhan cua PTN, VP Vién thong nhit véi PNV vé
chuong trinh danh gia bat thuong va thong bao cho PTN it nhit 5 ngay trude khi bat
dau danh gia.
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b) Chuong trinh danh gia bat thuong duoc xay dung theo quy dinh tai 5.2.3 trén co sO
cac yéu tb c6 lién quan dén van dé dan dén phai danh gia bat thuong.

c) Két qua danh gia bt thuong duoc sir dung dé VACI xem x¢ét tiép tuc duy tri, thu
hep pham vi hodc dinh chi, hﬁy bo hiéu luc cua Quyét dinh cong nhan theo
VACI.R7.1.01 Quy dinh chung vé cong nhan va thong bao cho céac bén co lién quan.
5.2.7.3 Ddanh gia mo rong
a) Khi c6 nhu cau mé rong pham vi cong nhén trong chu ky cong nhan, bao gom:

- mé rong linh vuec, ddi tuong thir nghi€ém/hiéu chuén;

- m& rong thir nghiém céc chi tiéu dic tinh chét lugng, hi¢u chuén cac thong s6 do
luong;

- m& rong phuong phap thir nghiém/hiéu chuan;

- m& rong pham vi ddi twong, phuong phap 14y mau;

- mé rong thém vi tri dia diém ctia PTN
PTN déng ky cong nhan m¢ rong theo hudng dan tai muyc 5.2.1 cua quy trinh nay kém
theo cac tai liéu, ho so k¥ thuat lién quan dén pham vi mo rong.
b) Chuong trinh danh gia cong nhan md rong dugc xdy dung theo quy dinh tai muc
5.2.4 va bo tri danh gia mo rong tai phong thir nghiém. Trinh ty, thi tuc xem xét ho so
dang ky va tién hanh danh gia dé cong nhan mé rong duoc thuc hién twong ty nhu
danh gia ban dau ddi voi pham vi ddng ky mé rong.
¢) Viéc danh gia ¢¢ mo rong cong nhan cd thé dugc thue hién két hop véi danh gia
giam sat va danh gid cong nhan lai tuy thudc vao théa thuédn gitra VACI v6i PTN.
d) Quyét dinh vé viéc cong nhan mé rong bao gdm cic thong tin lién quan dén pham
vi mé rong cong nhan va co6 thoi han hiéu lyc cung voi quyét dinh cong nhan theo chu
ky.
e) Két qua, hod Y danh gia mo rong s& C;Iu’c_rc truong doan danh gia xem xét dé lap
chuong trinh, ké hoach cho lan danh gia tiép theo.
6. Luu hé so
HSDK, HSCN va cac hd so, tai liéu lién quan khac trong qua trinh cong nhan dugc luu
gilt bang ban cung va/hoac ban mém va bao quan theo quy trinh Kiém soat ho so
VACI.P9.4.
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