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1. Người có liên quan phải nghiên cứu và thực hiện đúng các nội dung của quy 
định này. 

2. Nội dung trong quy định này có hiệu lực thi hành như sự chỉ đạo của Hiệu 
trưởng. 

3. Mỗi đơn vị được phát 01 bản (có đóng dấu kiểm soát). Các đơn vị khi có nhu 
cầu bổ sung thêm tài liệu, đề nghị liên hệ với thư ký ISO để có bản đóng dấu 
kiểm soát. Cán bộ, công chức, viên chức được cung cấp file mềm trên mạng 
nội bộ để chia sẻ thông tin khi cần. 
 

NƠI NHẬN (ghi rõ nơi nhận rồi đánh dấu X ô bên cạnh) 

□ Hiệu trưởng □ 
Trung tâm Khảo 
thí và ĐBCLGD 

□  

□ Các Phó Hiệu trưởng □ Phòng CNTT □  

□ Trưởng Phòng TCCB □  □  

□ Phòng TCKT □  □  

□ Phòng HCTH □  □  

□ Phòng CTCT&HSSV □  □  

 
THEO DÕI TÌNH TRẠNG SỬA ĐỔI (tình trạng sửa đổi so với bản trước đó) 

Trang Hạng mục 
sửa đổi Tóm tắt nội dung hạng mục sửa đổi 
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I. MỤC ĐÍCH 

Quy trình này quy định cách thức thực hiện hoạt động kiểm soát sự 
không phù hợp, hành động khắc phục phòng ngừa nhằm đảm bảo sự phù hợp, 
tính hiệu lực, nâng cao hiệu quả hoạt động Hệ thống quản lý chất lượng của 
Trường Đại học Y Hà Nội. 

II. PHẠM VI 

Qui trình này áp dụng cho các hoạt động kiểm soát sự không phù hợp, 
hành động khắc phục phòng ngừa của Trường Đại học Y Hà Nội. 

III. TÀI LIỆU VIỆN DẪN 

- Sổ tay chất lượng. 

- Quy trình đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất lượng - QT.HT.03. 

- Quy trình cải tiến Hệ thống quản lý chất lượng - QT.HT.05 

IV. ĐỊNH NGHĨA VÀ TỪ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

- Sự không phù hợp: là sự không đáp ứng một yêu cầu (3.6.2 - TCVN 
ISO 9000:2007: Hệ thống quản lý chất lượng - Cơ sở và từ vựng). 

- Hành động phòng ngừa: là hành động được tiến hành để loại bỏ 
nguyên nhân của sự không phù hợp tiềm tàng hay các tình trạng không mong 
muốn tiềm tàng khác (3.6.4 - TCVN ISO 9000:2007: Hệ thống quản lý chất 
lượng - Cơ sở và từ vựng). 

- Hành động khắc phục: là hành động được tiến hành để loại bỏ nguyên 
nhân của sự không phù hợp (3.6.2) đã được phát hiện hay các tình trạng 
không mong muốn khác (3.6.5 - TCVN ISO 9000:2007: Hệ thống quản lý 
chất lượng - Cơ sở và từ vựng). 

4.2. Từ viết tắt 
- QMR: Đại diện Lãnh đạo về chất lượng. 
- KPH: Không phù hợp 
- KPPN: Khắc phục phòng ngừa 
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V. NỘI DUNG 

5.1 Kiểm soát sự không phù hợp 

5.1.1 Sự không phù hợp: 

Trong quá trình thực hiện công việc, cán bộ, công chức, viên chức Nhà 

trường phát hiện sự không phù hợp phát sinh như: 

- Sự không phù hợp thuộc dạng văn bản tài liệu không phù hợp khi phát 

hành. 

- Sự không phù hợp trong và sau quá trình sửa chữa chưa đạt yêu cầu. 

- Sự không phù hợp trong quá trình hoàn thiện hồ sơ tài liệu. 

- Sự không phù hợp phát hiện trong quá trình đánh giá. 

- Sự không phù hợp khi không tuân thủ theo yêu cầu, quy định của nội 

bộ Nhà trường hoặc các bên liên quan. 

 Những người phát hiện có trách nhiệm báo cáo cho lãnh đạo đơn vị của 

mình, ghi vào phiếu M.01.HT.04. 

5.1.2 Đề xuất biện pháp xử lý 

Lãnh đạo đơn vị nơi phát hiện khi tiếp nhận thông tin về sự không phù 

hợp có trách nhiệm xem xét, phân tích, đề xuất biện pháp xử lý và lập báo 

cáo trình lãnh đạo Nhà trường. 

Đề xuất biện pháp xử lý có thể là: 

- Xử lý sự không phù hợp: sửa chữa, loại bỏ sự không phù hợp, chấp 

nhận tạm thời và đề nghị bổ sung thông tin liên quan... theo M.01.HT.04 - 

chuyển xuống mục 5.1.3. 

- Đề nghị hành động khắc phục phòng ngừa theo M.01.HT.04  - chuyển 

xuống mục 5.2. 

Lãnh đạo Nhà trường phụ trách: phê duyệt các biện pháp xử lý sự không 

phù hợp liên quan đến lĩnh vực do mình phụ trách. 

Đại diện Lãnh đạo về chất lượng (QMR): phê duyệt các biện pháp xử lý 

sự không phù hợp liên quan đến Hệ thống quản lý chất lượng của Trường. 

5.1.3 Duyệt và phân công  
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Lãnh đạo Nhà trường khi tiếp nhận báo cáo về sự không phù hợp có trách 

nhiệm xem xét, cho ý kiến chỉ đạo, phê duyệt và phân công các đơn vị 

chức năng xử lý sự không phù hợp theo M.01.HT.04. 

5.1.4 Xử lý sự không phù hợp 

- Bộ phận được phân công có trách nhiệm thông báo cho Thư ký ISO 

theo M.01.HT.04 để cập nhật vào Sổ theo dõi theo M.02.HT.04, xử lý sự 

không phù hợp theo biện pháp đã được đề xuất và ý kiến chỉ đạo của Lãnh 

đạo Nhà trường. 

- Sau khi hoàn tất việc xử lý sự không phù hợp, lãnh đạo đơn vị nơi 

được phân công có trách nhiệm: 

+ Kiểm tra kết quả xử lý sự không phù hợp. 

+ Đề xuất thực hiện hành động khắc phục nếu cần thiết theo tiêu chí tại 

mục 5.2.6 của quy trình Đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất lượng - 

QT.03.HT. 

+ Trình Lãnh đạo Nhà trường phê duyệt kết quả xử lý sự không phù hợp. 

5.1.5 Kiểm tra  

Lãnh đạo Nhà trường có trách nhiệm: 

+ Phê duyệt kết quả xử lý sự không phù hợp. 

+ Phê duyệt đề xuất thực hiện hành động khắc phục nếu có. 

+ Phân công đơn vị thực hiện hành động khắc phục nếu có. 

Chuyển lại phiếu đề nghị xử lý sự không phù hợp cho Thư ký ISO tổng 

hợp kết quả xử lý.  

5.1.6 Lưu hồ sơ 

Thư ký ISO tổng hợp kết quả xử lý vào sổ theo dõi sự không phù hợp 

M.02.HT.04 và lưu giữ phiếu đề nghị xử lý sự không phù hợp M.01.HT.04. 

Nếu Lãnh đạo phê duyệt đề xuất thực hiện hành động KPPN, thư ký ISO 

yêu cầu đơn vị được phân công tiến hành tiếp hành động KPPN theo ý kiến 

chỉ đạo của Lãnh đạo Nhà trường, lập Phiếu đề nghị hành động KPPN mới và 

tiến hành ngay việc tìm hiểu nguyên nhân (bỏ qua bước phân công) - chuyển 

xuống mục 5.2.2 của quy trình này. 



Quy trình Kiểm soát sự không phù hợp, hành động KPPN                                   QT.04.HT 

       Trang 6/9 

5.2 Lưu đồ quá trình thực hiện hành động Khắc phục - Phòng ngừa 

Người chịu  
trách nhiệm Lưu đồ Mô tả/Biểu mẫu 

liên quan 
 

 
Cán bộ, công chức, 
viên chức 

 
 

  
5.3.1 
M.01.HT.04 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Trưởng đơn vị liên 
quan 
 

 

Lãnh đạo Nhà trường 
 

Đơn vị được 
phân công 
 

 5.3.2 
M.01.HT.04 
 
 

 
Lãnh đạo  
Nhà trường 
 

 5.3.3 
M.01.HT.04 
M.02.HT.04 

Thư ký ISO 
 

 
 

5.3.3 
M.01.HT.04 
M.02.HT.04 
 

 
Đơn vị được 
 phân công 
 

                                                            
 
                                              - 
                                                            

 
5.3.4 
M.01.HT.04 

Lãnh đạo Nhà trường 
  

5.3.5 

- Đơn vị liên quan 
- Ban ISO 
 

                                      
 

 
5.3.6 
M.02.HT.04 
 
 

 

 

 

Điều tra nguyên nhân, đề ra biện 
pháp KPPN 

Ghi nhận yêu cầu KPPN, 
 cập nhật vào sổ theo dõi 

Kết thúc/Lưu hồ sơ 

Phê duyệt 

Thực hiện các hành động KPPN 

Kiểm tra 

Phân công điều tra nguyên nhân

Phát hiện và ghi nhận vấn 
đề cần thực hiện KPPN, 

thông báo đến các bên liên 

Lập phiếu đề nghị KPPN 
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5.3 Mô tả quá trình thực hiện hành động khắc phục phòng ngừa 

(KPPN) 

5.3.1 Phát hiện và ghi nhận sự không phù hợp cần thực hiện KPPN, 

thông báo đến các bên liên quan 

Các nguồn thông tin đầu vào để xác định sự không phù hợp cần thực 

hiện hành động KPPN có thể là: 

- Kết quả xem xét của lãnh đạo. 

- Phản ảnh của CBCCVC trong quá trình thực hiện công việc. 

- Kết quả đánh giá chất lượng nội bộ. 

- Các nguồn thông tin khác trong quá trình hoạt động của Nhà trường. 

Tất cả cán bộ, công chức, viên chức thuộc Nhà trường khi phát hiện 

sự không phù hợp cần thực hiện KPPN theo tiêu chí tại mục 5.2.6 của Quy 

trình đánh giá nội bộ hệ thống quản lý chất lượng - QT.03.HT có trách 

nhiệm thông báo đến Trưởng đơn vị liên quan. 

Trưởng đơn vị liên quan có trách nhiệm xem xét sự không phù hợp, 

nếu phù hợp theo tiêu chí tại mục 5.2.6 của Quy trình đánh giá nội bộ hệ 

thống quản lý chất lượng - QT.03.HT thì tiến hành lập Phiếu yêu cầu hành 

động KPPN theo M.01.HT.04 trình Lãnh đạo Nhà trường xem xét, phân 

công đơn vị tìm hiểu nguyên nhân sự không phù hợp và đề xuất biện pháp 

xử lý. 

Lãnh đạo Nhà trường phụ trách: phê duyệt các hành động KPPN liên 

quan đến lĩnh vực do mình phụ trách. 

Đại diện Lãnh đạo về chất lượng (QMR): phê duyệt các hành động 

KPPN liên quan đến Hệ thống quản lý chất lượng của Nhà trường. 

5.3.2 Điều tra nguyên nhân, đề xuất các biện pháp KPPN: 

Đơn vị được phân công có trách nhiệm: 

- Tiến hành điều tra nguyên nhân của sự không phù hợp và dự kiến 

các biện pháp thực hiện hành động KPPN vào biểu mẫu M.01.HT.04.  

- Trình Lãnh đạo Nhà trường phê duyệt phiếu đề nghị hành động KPPN. 

5.3.3  Phê duyệt 
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Lãnh đạo Nhà trường nếu đồng ý với các biện pháp trên thì phê duyệt 

vào phiếu yêu cầu hành động KPPN, ghi rõ thời hạn hoàn thành. Nếu 

không đồng ý thì nêu rõ nguyên nhân, chuyển trả lại Trưởng các đơn vị có 

liên quan sửa đổi cho phù hợp. 

Thư ký ISO ghi nhận vào sổ theo dõi các hành động KPPN theo mẫu 

M.02.HT.04. 

5.3.4 Thực hiện các hành động KPPN: 

Trưởng của đơn vị được phân công tiến hành thực hiện đầy đủ, nghiêm 

túc các biện pháp KPPN được đề ra tại M.01.HT.04. 

Không được tiến hành bất kỳ công đoạn tiếp theo nào trên đối tượng có 

vấn đề cần KPPN khi đã có quyết định của Lãnh đạo Nhà trường cho tới khi 

hoạt động KPPN được hoàn tất. 

Trưởng đơn vị được phân công ghi nhận kết quả KPPN vào phiếu yêu 

cầu khắc phục phòng ngừa M.01.HT.04. 

Khi hoàn thành việc thực hiện hành động KPPN, Trưởng đơn vị được 

phân công có trách nhiệm báo cáo Lãnh đạo Nhà trường về kết quả thực hiện 

hành động KPPN theo M.01.HT.04 kèm theo các hồ sơ liên quan và đề xuất 

các hành động tiếp theo nếu có. 

Nếu có khó khăn, vướng mắc trong quá trình thực hiện hành động 

KPPN, Trưởng đơn vị được phân công phải thông báo lại cho Thư ký ISO và 

xin ý kiến chỉ đạo của Lãnh đạo Nhà trường. 

5.3.5 Kiểm tra kết quả thực hiện hành động KPPN. 

Lãnh đạo Nhà trường kiểm tra kết quả thực hiện hành động KPPN đã 

được thực hiện và ký xác nhận, nếu cần thiết có thể kiểm tra tại chỗ hoặc cử 

đại diện đến kiểm tra tại đơn vị. 

5.3.6 Kết thúc hành động KPPN 

Lãnh đạo Nhà trường chuyển phiếu yêu cầu hành động KPPN và các 

hồ sơ liên quan cho Thư ký ISO cập nhật vào Sổ theo dõi hành động KPPN 

(M.02.HT.04), lưu giữ lại hồ sơ và thông báo cho các đơn vị liên quan về ý 

kiến chỉ đạo của Lãnh đạo Nhà trường. 
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VI. HỒ SƠ 
 

TT Tên hồ sơ Nơi lưu Thời gian lưu 

1. Sổ theo dõi xử lý sản phẩm 
không phù hợp Thư ký ISO 05 năm 

2. Sổ theo dõi hành động khắc 
phục phòng ngừa Thư ký ISO 05 năm 

3. Phiếu đề xuất xử lý sự KPH, 
hành động KP-PN Thư ký ISO 02 ăm 

 

VII. PHỤ LỤC 
 

1.  M.01.HT.04 Phiếu xử lý sự không phù hợp, hành động khắc 
phục phòng ngừa 

2.  M.02.HT.04 Sổ theo dõi xử lý sản phẩm không phù hợp, hành 
động khắc phục phòng ngừa 

 


