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1. Nguoi co lién quan phai nghién curu va thyc hién dung cac noi dung cua quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy dinh nay co hiéu lyc thi hanh nhw sy chi dao cua Lanh dao Cong ty.

3. Mbi don vi chi dwoe phin phoi 01 ban (cé dong ddu kiém sodt), cac ban sao khong cé gid
tri sir dung va can phai loai bé. Khi cdc don vi co nhu cau phdn phéi thém tai liéu phdi dé
nghi véi thie ky ISO d@é c¢é ban dong dau kiém sodt.
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doi

Ngay sira doi

NoOi dung va hang muc sitra doi

01

10/01/2020

Bo sung cac yéu cau nang lyc cua chuyén gia cho cac linh vuc
chirng nhan cac tiéu chuan: ISO 13485; ISO; ISO 45001; ISO
22716; ISO 15378

10/01/2020

B6 sung cac yéu cau nang lyc cua chuyén gia cho cac linh vuc
ching nhan céac ti€u chuan: ISO 13485; ISO; ISO 45001; ISO
22716; ISO 15378

02

5/01/2022

Stra d6i muc ¢ Diéu 5.1: “Nghi dinh 98/2021/ND-CP vé quén 1y
trang thi€t bi y t¢” thay thé “Nghi dinh 36/2016/ND-CP v¢é quan
1y trang thiét bi y t&”

- Tai liéu tham khao: IAF MD 9:2022 Issue 4 Application of
ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485)

03

01/03/2022

- Bo sung thém tai lidu vién dan: TCVN ISO/IEC TS 17021-
10:2020 (ISO/IEC TS 17021-10:2018) vé Danh gia su phu hop -
Yéu cau ddi véi to chirc danh gia va chimg nhan hé thong quan
1y - Phan 10: Yéu cau vé ning lyc danh gi4 va ching nhan hé
théng quan 1y an toan va strc khoe nghé nghiép

- Tai li¢u tham khao: “IAF MD 9:2022 Issue 4 Application of
ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485)” thay thé “ IAF MD 9:2017
Issue 3

04

01/03/2023

Ban hanh méi 1an 2

0s

10/03/2023

Bo sung nhiém vy, quyén han cua CGDG kiém soat

06

01/10/2024

Néu 13 cu thé vé ning luc cac vi tri OHSMS
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1. MUC PiCH

 Tai liu nay quy dinh vé yéu cau ning lyc, trach nhiém, quyén han cua nhén sy lién quan
dén hoat dong ching nhan cia Cong ty C6 phan ching nhan quoc gia GOOD Viét Nam
(“GOODVN”).

2. PHAM VI

Tai liéu nay ap dung ddi véi cac quy trinh dénh gia chimg nhan va tt ca nhan sy lién quan
té1 hoat dong danh gia chung nhan tai GOODVN doi v6i cac tiéu chuan sau:

-ISO 9001:2015 (TCVN ISO 9001:2015) H¢ thong qudn 1y chit luwong;
- IS0 14001:2015 (TCVN ISO 14001:2015) H¢ théng qudn 1y moi truwong;
- IS0 22000:2018 (TCVN IS0 22000:2018) H¢ théng qudn 1y an toan thwc phim;
- HACCP Codex 2020 H¢ théng phan tich moi nguy va kiém sodt diém téi han;
- GMP Thuc phim - Huéng dén Thuwe hanh sin xudt tot (GMP) cho thuc phim;
- IS0 45001:2018 H¢ théong qudn Iy an toan va sicc khée nghé nghiép
- ISO 13485:2016 H¢ thong qudn Iy trang thiét bi y té
-7IS0 22716:2007 (TCVN 12976:2020) Huong din T hwc hanh sdn xudt tot (GMP) cho
my pham;
-1S0 15378:2017 (TCVN ISO 15378:2019) vé Bao bi déng gdi so cip cho dwoc phim ;
- Tiéu chudn VietGAP Hwdng din thwc hanh sin xudt néng nghiép tot
- Tiéu chudn sin pham: TCVN; tiéu chudn nwdc ngoai
3. TAILIEU VIEN DAN
— TCVN ISO/IEC 17021-1:2015 (ISO/IEC 17021-1:2015);
— TCVN ISO/IEC 17021-2:2018 (ISO/IEC 17021-2:2016);
— TCVN ISO/IEC 17021-3:2018 (ISO/IEC 17021-3:2017);
— TCVN ISO/IEC TS 17021-10:2020 (ISO/IEC TS 17021-10:2018);
— ISO 22003-1:2022 An toan thyc phdm - Phan 1: Yéu ciu ddi voi co quan danh gia,
chtng nhan hé théng quan 1y an toan thuc pham;
— TCVN ISO/IEC 17065:2013 (IEC/ISO 17065: 2012);
— IAF MD 9:2022 Issue 4 Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical
Device Quality Management Systems (ISO 13485).
4. THUAT NGU PINH NGHIA VA CAC TU VIET TAT
- QMS: Hé¢ thong quan Iy chat luong
- EMS: H¢ thong quan Iy méi trudng
- FSMS: Hé théng quan 1y an toan thuc phdm
- QMSM: Hé thong quan ly trang thiét bi y té
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- OH&S: Hé thdng quan Iy An toan va sirc khoe nghé nghiép
- Chitng nhan: chimg nhan hé thong quan 1y va ching nhan san pham.
- Nhan su: nhan sy lién quan dén hoat dong chung nhan, bao gém cac vi tri cong viéc:
o Ngudi xem xét yéu cau chimg nhén
o Ngudi thim xét ho so chimg nhan
o Chuyén gia danh gia / Chuyén gia danh gia truong (Truong doan danh gid)/
Chuyén gia danh gia kiém soat
o Chuyén gia ky thuat
o Nguodi ra quyét dinh chimg nhan
5.NQI DUNG
5.2. NHIEM VU, QUYEN HAN CAC VI TRIi
5.2.1. Xem xét Dang ky chirng nhan

a) Nhiém vu:

- Xem xét dang ky chirng nhan theo quy dinh cia GOODVN va quy dinh lién quan/

- Xem xét tinh day du va hop 1& ciia hd so theo yéu cau cia GOOVN theo cac Quy trinh
ching nhan cia GOODVN va cac huéng dan lién quan.;

- Xem xét vé nang luc thuc hién cia GOODVN.

Trwong hop dii nang lwc trién khai chirng nhén thi thuwe hién tiép cdc cong viéc sau:

- Lap chuong trinh danh giad cho mégt chu ky chirng nhan;

- Xac dinh ngay cong danh gia va lua chon dia diém danh gia theo Quy trinh GOODVN-
QT.13 va cac hudng dan lién quan;

- Lya chon thanh phan doan danh gia ph hop va dé xuat Lanh dao phé duyét thanh phan
Doan;

b) Quyén han:

- Yéu cau Khach hang diang ky ching nhan cung cip day du hd so diang ky theo quy
dinh cia GOODVN;

- B4o c4o cho Truong phong CN&KT néu két qua xem xét cho thdy ring GOODVN
khong du nang luc thyc hién chirng nhéan theo dang ky;

- T chdi thyc hién xem xét néu nhan thay vi pham nguyén tic vé dam béo tinh khach
quan trong Quy dinh vé tinh khach quan GOODVN-QD.04;

- Pé xuit dén Truong phong CN&KT vé viéc xdy dung Quy dinh riéng cho hoat dong
danh gia theo dang ky néu chua c6 Quy dinh riéng;

- Bé xuat viéc lya chon thanh phan Poan danh gia.

5.2.2. Chuyén gia danh gia (CGDG)/ Chuyén gia danh gia trueéng (CGDG Trudng)/
Chuyén gia danh gia kiém soat (CGDG kiém soat):

a) Chuyén gia danh gia:

* Nhiém vu:

- Lap ké hoach danh gia (bao gdm viéc théng nhit véi khach hang vé thoi diém danh
gia);

- Bién soan Quy dinh riéng cho hoat dong danh gia va trinh phé duyét (néu c6 yéu cau);

- Thuc hién cudc danh gia theo Kké hoach da théng nhat véi khach hang;

- Tuan thu cac nguyén tic danh gia theo ISO 19011 va quy dinh cia GOOD VN;
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- Thyc hién nhiém vu gidm sat nang luc cua cac chuyén gia danh gia, chuyén gia k¥
thuat khi c6 yéu cau.

* Quyén han

- Tt chéi viéc thuc hién danh gia néu nhén théy céc rii ro vé nang luc thyc hién; mat an
toan va suc khoe; vi pham tinh khach quan;

- Lua chon thoi diém danh gia dua trén sy thong nhat véi To chire duge danh gia;

-Yéu cadu GOODVN h3 tro vé cac phuong tién, dung cu can thiét dé tac nghiép trong
hoat dong danh gia: May anh; Dung cu do, kiém tai chd; Tem, nhan...;

- Pé xuat nhu cau dao tao dé nang cao ning luc va phé duyét mé rong ning luc.

b) CGDG Trudéng doan:

* Nhiém vu:

- Bao gém cac nhiém vu nhu CGBG;

- La Trudng doan danh gia: t6 chirc va diéu hanh cudc danh gia;

- B4o c4o két qua danh gia dén Trudong phong CN&KT cia GOODVN;

- Chiu trach nhiém vé két qua danh gia.

* Quyén han

- Bao gdm cac quyén han nhu CGDG;

- C6 quyén dé xuat thay d6i thanh vién doan danh gia;

- Phan cong nhiém vu cho cac thanh vién doan danh gia;

- C6 quyén dirng cudc danh gia néu phat hién co6 su khong phu hop loai nang (loai 1)
theo Quy trinh danh gia chirng nhan tuong tng.

- La nguoi ra quyét dinh cudi ciing cho phat hién danh gia va két qua danh gia.

¢) CGPG kiém soat:

* Nhiém vu:

- Bao gém cac nhi¢m vu nhu CGDG trudng doan;

- Chiu trach nhiém vé giam sat ning luc va danh gia niang luc chuyén gia.

* Quyén han

- Bao gdm cac quyén han nhu CGDG trudng doan;

- La nguoi ra xac nhan két qua cua hoat dong giam sat va danh gia nang luc chuyén gia.

5.2.3. Chuyén gia ky thuat (CGKT):

a) Nhiém vu:

- Chuyén gia k¥ thuat hd trg cho doan danh gia hiéu hodc giai thich cac vin dé chuyén
nganh riéng va ho khong dugc coi 1a cac “chuyén gia danh gia”;

- Tham van hodc tham gia bién soan cac quy dinh riéng vé hoat dong chirg nhén khi c6
yéu cau;

- Chuyén gia k¥ thuat co6 trach nhi¢m soat xét, thAm dinh ho so vé mat k¥ thuat cling nhu
thuc hién viéc 14y mau (néu can) lién quan dén linh vuc san phdm duoc phé  duyét.

b) Quyén han:

- Tir chéi viéc tham gia Poan danh gia néu nhan théy céc rui ro vé nang lyc thuc hién;
mat an toan va strc khoe; vi pham tinh khach quan;

- Béo céo tryc tiép v6i Truong phong CN&KT néu phét hién cac thanh vién doan danh
gia thyc hién cugc danh gid khong dam bao ac quy dinh cila GOODVN va vi pham tinh khach
quan.

5.2.4. Tham xét H6 so danh gia

a) Nhiém vu:
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- Tham xét ho so danh gia nham dam bao tinh ding, du ciia hod so ching nhan. Bao gom:

a) Tham xét vé tinh thu tuc ctia hd so
b) Tham xét vé khia canh k¥ thuat
- Chju trach nhiém vé két qua thAm xét va tinh toan ven cua hd so danh gia;

- Bbam bao tién d tham xé&t;

- Trinh 1anh dao GOODVN dé ra quyét dinh ching nhén.

- Pam bao tuan thu tinh khach quan trong hoat dong thAm dinh, dé nghi ra quyét dinh
chirmg nhan. Nguoi thaim xét khong duoc tham gia vao hoat dong danh gia ching nhan.

b) Quyén han:

-Co quyén tr chdi thuc hién thAm xét néu nhan théy rai ro vé nang luc thAm xét hodc

khong dam bao tinh khach quan;

- Chat van Truong doan danh gia dé lam ro thém mot s6 ndi dung (néu can);

- Bé nghi vé viéc ra quyét dinh ching nhan.

5.2. YEU CAU VE KINH NGHIEM NHAN SU LIEN QUAN TOI HOAT PONG

CHUNG NHAN
Nguoi thim xét
Thong Ngudi xem xét Chuyén gia Chuyén gia Truéng doan | HO so, ra quyét
s0 DPKCN ky thuit danh gia danh gia dinh chirng
nhan
Trinh, do | Tt nghi€p dai hoc Tt nghiép Tt nghiép dai Tt nghiép dai Tt nghiép dai
hoc van | tré 1én dai hoc trd | hoc tré 1én hoc tré 1én hoc tré 1én
lén
Kinh 1 ndm trong linh vyc | Khéng  yéu | 1 ndm trong linh | 2 ndmtrong linh | 2 ndm trong linh
nghiém cl\n’mg nhan (bao | cau vuc chl'n}g nhan | vuc chl'n}g nhan | vuc cl}l'rng nhan
hoat gom ca hoat dong tu (bao gbm ca | (bao gbm ca | (bao gbm ca hoat
dong van, dao tao) hgat dong tu hgat dong tu | dong tu van, dao
ching van, dao tao) van, dao tao) tao)
nhan
baotao | Qua khoéa dao tao | Khong yéu | Qua khoa dao Qua Kkhoa dé}O Qua khoa dé.o
chuyén | chuyén gia danh gia | cau tao chuyén gia | tao chuyén gia | tao chuyén gia
gia danh | ( QMS/EMS/FSMS/ danh gia voi|danh gia voi| danh gia véi tieu
gia ISO 19011) tidu chuan | tiéu chuan | chuén tuong timg
tuong (g tuong ng
Kinh Tham gia tdi thiéu 3 Khong yéu | Tham gia t6i | DA dugc phé | La CGPG hoic
nghiém cudc danh gia hoan | cau thieu 02 cudc | duyét chuyén | CGPG trudng
danh gia | chinh va tong thoi danh gia voi vai | gia danh gia trong pham vi
gian danh gia 10 tr0  quan sat | Tham gia tdi | ti€u chuan déph
ngay cong vién; 03 cufc | thiéu 01 cudc | gid dugc tham
déanh gia voi vai | danh gia voi vai | X€t.
tro CGDG tap | tro Trudng doan
su tap sy

5.3 YEU CAUNANG LUC NHAN SU'LIEN QUAN TOI HOAT PONG CHUNG NHAN
QMS, EMS, FSMS, QMSM, OH&S, GMP, VIETGAP VA SAN PHAM

a) Doi véi linh vwe chirng nhin OMS, EMS, Sdn phim

- Dua vao bang cac bang ti€u chi nang lyc k¥ thuat tai Phu luc I Cac tiéu chi nang luc va
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phuong phap danh gia nhin sy QMS, EMS, Sin phim, GOODVN tién hanh phé duyét
chuyén gia ddm bao yéu cau.

- Déng thoi 1a can cfr‘dé xac dinh pham vi, linh vuc can chuing nhan va lga chon nhan su
phu hop dua trén hé so phé duyét chuyén gia doi voi hoat dong danh gia chimg nhén
QMS, EMS, San pham;

- Xéc dinh tiéu chi nang luc cho ting vi tri nhan sy;
- Thiét lap mo ta cong viéce, trach nhiém, quyén han cua tirng vi tri;

- Moi vi tri cong viéc li€én quan dén hoat dong chuing nhan déu dugce theo ddi, danh gia,
giam sat va duy tri niang luc dinh ky. Tir d6 dua ra quyét dinh vé viéc phé duyét, phé
duyét b6 sung, thu hep, dinh chi nang luc da dugc phé duyét. Hoat dong nay duoc thuc
hién theo Quy trinh GOODVN-QT10;

- Viéc phan cong nhan sy thuc hién hoat dong chirng nhan phai tuan thu Quy dinh vé dam
bao tinh khach quan GOODVN-QD.04;

- Céc nhan su thuc hién hoat dong chiing nhan trong linh vuc dich vy, san phém nao thi
phai c6 kién thuc vé luat dinh, kién thirc vé dich vu va san pham dugc chirng nhéan;

- Téat canhan sy phai ky cam két bao mat thong tin cia Khach hang va thong tin cia GOOD
VN.

- Xac dinh nhu cau dao tao va thuc hién dao tao cho nhan sy lién quan hoat dong ching
nhan dugc Truéng P.CN&KT xac dinh va tién hanh theo Quy trinh GOODVN-QT.06

b) Doi véi linh vwe an toan thwe phiam (ISO 220000/HACCP/GMP thuc phim)

- Dua vao bang FOOD CODE tai Phu luc 2 Cac tiéu chi nang lyc va phwong phap danh
gia nhan sy FSMS, GOODVN tlen hanh phé duy¢t chuyén gia dam bao yéu cau va thuc
hién xac dinh pham vi, Iinh vuc can chirng nhan va lya chon nhan sy tham gia hoat dong
chtrng nhan ISO 220000/HACCP/GMP thyc pham phu hop.

- Céc chinh sach quan ly khac thuc hién nhu muc a) néu trén.
¢) Péi véi linh vuee trang thiét bi y té

- Dua vao bang mi nganh nghé tai Phu lyc 3 Cac tiéu chi ning lyc va phwong phap danh
gia nhan sy QMSM , GOODVN tién hanh phé duyét chuyén gia dam bao yéu cau va dé
xac dinh pham vi, linh vuc can chirng nhan va lga chon nhan sy tham gia hoat dong chiing
nhén hé thdng quan 1y trang thiét bi y té phu hop.

- Tiéu chi ning lyc cho tirng vi tri nhan sy can tuén tha thém cac yéu cau quy dinh tai 5.3.3
cua Quy dinh nay va tuan tha MD9 IAF Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of
Medical Device Quality Management Systems (ISO 13485)

- Cac chinh sach quan ly khac thyc hién nhu muc a) néu trén.
d) Déi véi linh vwe chirng nhin vé hé thong quan Iy ATSKNN (OH&S)

- Duya vao bang Nace Code Rev 2 tai Phu luc 1 va Phu luc 4 Cac ti€u chi niang lyc va
phuong phap danh gia nhin sy OH&S, GOODVN tién hanh phé duyét chuyén gia dam
bao yéu cau va dé xac dinh pham vi, linh vuc can chting nhan va lua chon nhan sy phu
hop tham gia hoat dong ching nhan OH&S;
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- Cac chinh sach quan ly khac thyc hién nhu muc a) néu trén.
e) Doi vi linh viee VietGAP

- Dua vao bang yéu cau ki thuat & Phu lyc 5 Cac tiéu chi nang lyc va phwong phap danh
gia nhéin sy VietGAP, GOODVN tién hanh phé duyét chuyén gia dam bao yéu cau va dé
xac dinh pham vi, linh vuc can chimg nhan va lya chon nhan sy tham gia hoat dong ching
nhéan phu hop trong hoat dong chirng nhan VietGAP.

- Cac chinh sach quan ly khac thyc hién nhu muc a) néu trén.
f) P6i véi linh vure ISO 15378 va ISO 22716

- Dua vao bang yéu cau k¥ thuat & Phu luc 6 Cac tiéu chi ning lic va phuong phap danh
gia nhan su ISO 15378, ISO 22716, GOODVN tién hanh phé duyét chuyén gia dam bao
yéu cau va dé xac dinh pham vi, linh vuc can chirng nhan va lya chon nhan sy phu hop trong
hoat dong chirng nhan.

- Céc chinh sach quan 1y khéc thyc hién nhu muc a) néu trén.
5.6. YEU CAU VE PHAM CHAT CA NHAN

Duéi déy la cac yéu cau vé pham chit cho cac ca nhan tham gia vao hoat dong ching nhan
nhim dam bao chét lugng dich vu chirng nhan cia GOODVN, ddng thoi gitip dam bao tinh khach
quan, chinh xac, ddc 1ap va cogn khai trong hoat dong chung nhan.

Céc c4 nhan lién quan tdi cac dong ching nhan cia GOODVN cén c6 nhing pham chat ca
nhan dé gitp ho hanh dong theo cac quy dinh va chinh sach ciaa GOODVN. Dé dap g yéu cau
nay, ca nhan tham gia vao hoat dong chimg nhan can phai la ngudi:

- ¢6 dao dtrc, nghia la cong béng, trung thyc, chan thanh, luong thi¢n va can trong;

- ¢61 md, khong thanh kién, nghia 1a sin sang xem xét nhitng ¥ twéng va quan diém khac
vo1 y tudng va quan di€m cia minh,;

- lich thi¢p, nghia 1a khéo 1€o trong giao thi¢p véi moi nguoi;

- nhanh nhen, nghia 1a nhan biét nhanh vé nhiing su vat va hoat dong dién ra xung quanh
minh;

- nhay cam, nghia 12 nhan biét va c6 kha ning nim duoc cac tinh hudng theo ban ning;

- linh hoat, thao vat, nghia 1a san sang thich nghi véi nhiing tinh huéng khéac nhau;

- kién tri, nghia la bén bi, tap trung dé dat duge muc tiéu;

- quyét doan, nghia 1 dua ra nhiing két luan kip thoi dya trén 1ap luan va phén tich 16gic;

- nang mot cach doc 1ap khi phdi hop ¢6 hidu qua voi nhitng nguoi khéc.
6. TRACH NHIEM, PAO TAO & NHAN THUC

- Phong P.CN&KT c6 trach nhiém kiém tra x4c nhan ning luc céc ca nhan lién quan dén
hoat dong chimg nhan: Xem xet d€ nghi chimg nhan, chuyén gia danh gia, chuyén gia k¥ thuat,
nguoi ra quyéet dinh cap/duy tri chimg nhén;

- Truong P.CN&KT c6 trach nhiém giam sat thue hién huéng dan nay
7.HO SO
- Xem GOODVN-QT.10 Quy trinh phé duyét chuyén gia
8. PHU LUC:
- Phu lyc 1: Tiéu chi ning luc nhan sy trong hoat dong chirg nhan QMS/EMS/ San pham
- Phu lyc 2: Ti€u chi nang luc nhén su trong hoat dong chimg nhén FSMS — Hé thong quan Iy an
toan thuc pham

- Phu luc 3: Tiéu chi ning luc nhan sy trong hoat dong chimg nhan QSMS — Hé thdng quan 1y
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chat lugng trang thiét bj y té

- Phu luc 4: Ti€u chi nang lyc nhén su trong hoat dong chimg nhén OH&S — Hé thong quan Iy
an toan suc khde nghé nghi¢p

- Phu luc 5: Tiéu chi ndng luc nhéan su trong hoat dong chung nhan VietGAP
- Phu luc 6: Ti€u chi nadng lyc nhan su trong hoat dong chung nhan ISO 22716, ISO 15378

Ngay ban hanh: 01/03/2023 Phién ban: 2.0



Ouy dinh vé ndng luc nhan sw tham gia hoat dong chirmg nhdn

GOODVN-QD.05

PHU LUC 1: TIEU CHI NANG LU'C NHAN SU TRONG HOAT PQG CHUNG NHAN
QMS, EMS, SAN PHAM

1. Yéu cau chung déi véi niing lwe chuyén gia QMS, EMS, Sian phim
(Tham khao Phu luc A - ISO/IEC 17021-1:2015)

Kién thirc va ky niing

Chirc niang chirng nhin

Tién hanh xem xét
ding ky dé xéac dinh
ning lyc can thiét
cua doan danh gia,
Iwra chon thanh vién
doan danh gia va xac
dinh thoi gian dénh
gia

Tham xét béo cdo
danh gia va ra
quyét dinh chimg
nhan

Danh gia va diéu
hanh doan danh
gia

Kién thtrc vé thuc tién quan 1y kinh doanh

=

Kién thirc vé cac nguyén tic, thuc hanh va k¥ thuat
danh gia

=

Kién thtrc v tiéu chudn/tai liéu quy dinh vé hé
thong quan 1y cu the

Kién thuc vé cac qua trinh cta to chitc ching nhan

Kién thtrc vé linh vuc hoat ddng ctia khach hang

Kién thirc v€ san pham, qua trinh va to chirc clia
khach hang

T I PR

T B e

Cac ky nang vé ngon ngir thich hop voi tat ca cac
cAp trong pham vi t6 chirc cua khach hang

K¥ ning ghi chép va viét bao céo

K¥ ning thuyét trinh

K¥ ning phong vin

BT e B

K¥ nang quan ly danh gia

X

doi voi chiic nang bat ky.

CHU THICH: Rui ro va mutrc do phirc tap 1a cac ndi dung xem xét khac khi quyét dinh mirc d6 am hiéu can thiét

Y: yéu céu ; ® Nang luc c6 thé dugc bd sung boi CGKT hodc dap ung theo yéu cau tai 5.5 ISO/IEC 17021-1:2015

cua .

Ghi chu 1: Béi véi CGDG phai:

- C6 chtmg chi Chuyén gia danh gia theo tiéu chuin duoc phé duyét (CGDG hé théng quan 1y

va/hodc CGPG ching nhan san pham);

- Hoic, c6 ching chi Chuyén gia danh gia hé thdng quan 1y bat ky va trai qua qua trinh dao tao
vé Tiéu chuan hé thdng quan 1y duoc phé duyét va/hodc chuyén gia danh gia chimg nhén san

phiam dugc phé duyét.

Ghi chi 2: Déi vé6i CGPG truéng phai ¢ chirmg chi Chuyén gia danh gia, da thuc hién danh
gia it nhat 01 cudc danh gia voi tu cach trudng doan danh gia va tuan thu theo tiéu chuan duogc
phé duyét chuyén gia danh gia trudng doan cia GOODVN (Tiéu chuin hé thdng quan 1y va/hodc

chuyén gia danh gia chimg nhan san pham)
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2. Ning luc ky thuit trong chirng nhian hé thong quén ly theo QMS (ISO 9001), EMS
(ISO 14001) va chirng nhan sian pham

Nang lyc k¥ thuat cia nhan sy tham gia hoat dong chirng nhan ISO 9001; ISO 14001; san

pham duoc xem xét theo Béng phan loai méi nganh Nace Code (dinh kém) va tuan theo bang

dudi day:
Tiéu Rii ro .
., nganh nghé Yéu cau phé duyét ning lue ky thuat
chuan
NACE code
Chuyén gia duoc phé duyét phai c6 bang dai hoc chuyén nganh lién
quan hoic c6 kinh nghiém lam viéc trong linh vuc chuyén nganh tbi
Cao thiéu 06 thang hodc tham gia cac khoa dio tao ngan han (tdi thiéu 40

gio hoc) vé chuyén nganh lién quan do ¢4 don vi dao tao chuyén nganh
(Trudng dai hoc, cao dang, Vién nghién ciru)

QMS / Chuyén gia da tham gia t6i thiéu 01 cudc danh gia ddi v6i linh vuc

EMS / tuong ung voi Code cung voi chuyén gia danh gid/chuyén gia ky thuat

San (C6 bang chimg kém theo) hoic

. Trung binh ) ) )

phém - Tham gia cac khoa hoc khoa dao tao ngan han (t61 thiéu 40 gid hoc)
vé chuyén nganh lién quan do ca don vi dao tao chuyén nganh (Truong
dai hoc, cao déng, Vién nghién ctru)
La chuyén gia danh gia da dugc phé duyét cho tiéu chuan tuong tng

Thap hoic 1a chuyén gia danh gia c6 kién thirc va dugc dio tao vé tiéu chuan

tuong Ung

3. Yéu cau vé pham chat ca nhan

Du6i day la cac yéu cau vé pham chat cho cc ca nhin tham gia vao hoat dong chirng
nhan nham dam bao chat lugng dich vu ching nhan cuia GOODVN, dong thoi giup dam bao
tinh khach quan, chinh xac, ddc 1ap va cogn khai trong hoat dong chiing nhan.

~ Cac ca nhan lién quan t61 cac dong ching nhan cia GOODVN can co nhitng phém
chat ca nhan dé giup ho hanh dong theo cac quy dinh va chinh sach caa GOODVN. D¢ dap
ung yéu cau ndy, ca nhan tham gia vao hoat dong chung nhan can phai la nguoi:

- C6 dao durc, nghia 1a cong bang, trung thuc, chan thanh, luong thién va can trong;

- C61 mo, khong thanh kién, nghia 13 sdn sang xem xét nhiing y tuéng va quan diém
khéc véi y tuong va quan di€m cua minh;

- Lich thiép, nghia la khéo 1€o trong giao thi¢p vdi moi nguoi;

- Nhanh nhen, nghia 1a nhan biét nhanh vé nhitng sy vat va hoat dong dién ra xung
quanh minh;

- Nhay cam, nghia 12 nhan biét va c6 kha nang nim dugc cac tinh hudng theo ban ning;

- Linh hoat, thao vat, nghia 13 sin sang thich nghi véi nhirng tinh huéng khac nhau;

Ngay ban hanh: 01/03/2023 Phién ban: 2.0



Ouy dinh vé ndng luc nhan sw tham gia hoat dong chirmg nhdn GOODVN-QD.05

- Kién tri, nghia la bén bi, tap trung dé dat duoc muc tiéu;
- Quyét doan, nghia 13 dwa ra nhimng két luan kip thoi dya trén 1ap ludn va phan tich
logic;

Bang phan loai ma nganh theo Nace Code

File exel dinh kém
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PHU LUC 2:
TIEU CHI NANG LUC NHAN SU THAM GIA HOAT PONG CHUNG NHAN FSMS

(ISO 22000 / HACCP/ GMP Thuc phim)

1. Yéu cau chung d6i véi ning lwc chuyén gia ISO 22000 / HACCP/ GMP Thuc pham

(Tham khao Phu luc A - ISO/IEC 17021-1:2015)

Kién thirc va ky ning

Chire niang chirng nhian

Tién hanh xem xét
ding ky dé xac dinh
ning lyc can thiét
cua doan danh gia,
Iwra chon thanh vién
doan danh gia va xac
dinh thoi gian danh
gia

Tham  xét
bao cao
danh gia va
ra quyét
dinh ching
nhan

Danh gia va diéu
hanh doan danh
gia

Kién thtrc vé thuc tién quan 1y kinh doanh

=

Kién thirc vé cac nguyén tic, thuc hanh va k¥ thuat danh
gia

=

Kién thirc vé tiéu chudn/tai lidu quy dinh vé& hé théng
quan ly cu thé

Kién thuc vé cac qua trinh cta to chitc chung nhan

<

Kién thirc vé linh vyuc hoat dong cua khach hang

Kién thirc vé san pham, qua trinh va t6 chirc cua khach
hang

T e

)X X

Céc k¥ nang vé ngdn ngit thich hop véi tat ca cac cap
trong pham vi t6 chtric cua khach hang

K¥ ning ghi chép va viét bao céo

K¥ ning thuyét trinh

K¥ ning phong vin

T I I e

K¥ nang quan ly danh gia

X

thiét dbi véi chuc ning bat ky.

CHU THICH: Rui ro va mirc d6 phirc tap 1a cac ndi dung xem xét khac khi quyét dinh mac do am hiéu can

Y: yéu cau ; ® Ning luc ¢ thé duoc bd sung bdi CGKT hoidc dap tng theo yéu cdu tai 5.5.

Ghi chu 1: Béi véi CGPG phai:

- C6 chiing chi Chuyén gia danh gia theo tiéu chuan dugc phé duyét (CGDG hé thdng quan 1y

va/hodc CGPG ching nhan san pham);

- Hoic, c6 ching chi Chuyén gia danh gia hé thdng quan 1y bat ky va trai qua qua trinh dao tao
vé Tiéu chuan hé théng quan 1y duoc phé duyét va/hoic chuyén gia danh gia chimg nhan san

phiam dugc phé duyét.

Ghi chu 2: Béi v6i CGDG truong phai c6 ching chi Chuyén gia danh gia, da thuc hién danh
gia it nhat 01 cudc danh gia voi tu cach truong doan danh gia va tuan thi theo tiéu chuan duoc
phé duyét chuyén gia danh gia truong doan cia GOODVN (Tiéu chuan hé théng quan 1y va/hoic

chuyén gia danh gia chimg nhan san pham)
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2. Yéu cau boé sung vé tiéu chi niang luc cho linh vwc an toan thuc pham

(FSMS/HACCP/GMP thuc phim)

Theo quy dinh tai Bang C.1 — Bang chuén kién thirc, k¥ ning 1ISO 22003-1:2022

Chirc nang chirng nhin

Kién thirc va k¥ niing

Tién hanh danh
gia ho so de xac
dinh napg luc
can thiét cua
nhom danh gia,
Iwa chon thanh
vien doan danh
gia va xic dinh
thoi gian danh
gia

Panh gia
va  lanh
dao doan
danh gia

Xem xét bao
cao danh gia
va  duwa ra
quyet dinh
chirng nhan

1. Kha ning ap dung cac yéu ciu xem xét ding ky trong

TCVN ISO/IEC 17021, ti€u chuan nay, cac quy tac cua

chuong trinh cu thé, quy trinh ctia to chirc chirng nhan, bao

gom:

- céc yéu ciu ldy mau nhiéu dia diém va viéc 4p dung

ching;

- cac yéu cau vé thoi luong danh gia va viée ap dung

ching;

- danh gia sé luong cac nghién ctru HACCP;

- kha nang phan loai td chtrc thanh cac loai hinh va loai
hinh con theo Phu luc 2.

X

2. Khaning x4c dinh va xac dinh cic yéu t lién quan dén
cac loai chuoi thuc pham (tham khao Bang A.1) va doi voi to
chuc, bao gom:

- PRP;

- Mbi nguy an toan thuc phim;

- Céc yéu cau ludt dinh va quy dinh;

- Batky yéutd thoivu cu thé nao lién quan dén t6 chirc va
loai hinh thyc pham hodc san pham ctia to chire;

- Phong tuc van hoa, xa hoi cu thé lién quan dén hang muc,
khu vuc dia 1y dugc danh gia;

- Céac yéu tb cu thé can thiét dé danh gia FSMS, san pham,
qua trinh hodc dich vu thyc pham.

3. Kha nang xac dinh nang luc ctia chuyén gia danh gia
can thi€t cho cac loai hinh va loai hinh con phu theo Bang
2 — Phu luc 2 va cac thu tuc cua td chic chirng nhan.

4. Kha ning 4p dung cac nguyén tic, thong thuong va
k¥ thuat danh gia chung, nhu dugc néu trong tai liu nay,
du dé tién hanh danh gia chimg nhan va danh gia cac qua
trinh danh gia noi bd.

5. C6 kha nang tién hanh va quan 1y cudc danh gia dé
dat dugc muc tiéu danh gia trong khung thoi gian da thoa
thuan.

béi voi trudng nhom, kha nang td chtrc cac cudc hop dé
trao d0i thong tin hiéu qua va kha ning phan cong hoic
phan cong lai khi can thiét.
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6. Kién thirc vé thudt ngi¥, thuc hanh va qué trinh phé bién
dbi vai finh vic kinh doanh ctia mét to chirc du dé hiéu dugc
ky vong cua finh vire d6 trong bdi canh cua tiéu chuan/dé an
hodc cac van ban quy pham khac.

X

X

7. Kién thirc vé cac loai hinh td chirc chung, quy mé, quan
tri, cau trac va thyc tién noi lam viéc, hé thong thong tin va dir
liéu, tai liéu hé thong va cong nghé thong tin.

8. Kién thirc vé vai trd va tac dongcua

nguoi linh dao — dimg dau cua t6 chirc va kha ning danh gid
cua lanh dao cao nhat ctia to chic dugc danh gia la thé hiénl
cam két doi voi FSMS, cung cap day da nguon luc va dat
duoc cac ket qua dukién.

9. Kha ning ap dung céc tai liéu quy chuin dugc quy dinh
dé chimg nhan du dé xac dinh néu pham vi va thoi gian
danh gia ciia nd 1a phu hop va ké hoach/tiéu chudn da duoc
thuc hién mot cach hiéu qua va phu hop véi yéu cau.

10. Kién thirc lién quan dén céc loai san pham hodc qua trinh
ctia khach hang du dé hiéu t6 chirc d6 ¢6 thé van hanh nhu
thé nao va cach t6 chic c6 thé 4p dung cac yéu ciu cia tiéu
chuén/chuong trinh hodc cac tai liéu quy chuin c6 lién quan
khéc.

11. Kha ning nhan xac dinh®:

- Mbi nguy sinh hoc;

- Mbi nguy héa hoc;

- Méi nguy vt ly;

- Chét gy di ung;

- Yéu céu ghi nhin an toan thuc phim;

- Céc quy dinh vé an toan thuc phdm c6 lién quan dén chudi
thuc pham (xem Phu luc A) va cac co ché kiém soat da duogc
cong nhan.

Kha ning danh gid ning luc cua td chire trong viée xac dinh va
dap ung cac yéu clu v€ quy dinh va ghi nhan an toan thyc
pham hién hanh (quoc gia san xuat/quoc gia nhap khau).

12. Kha ning ap dung cac nguyén tic an toan thyc pham,

HACCP, danh gia vaphan tich méi  nguy  trong
chudi  thuc pham.

Kha ning ap dung cic yéu cu ciia chuong trinh bao gom,

nhung khong gidi han 6

- Qua trinh thué ngoai;

- Bao vé thuc ph?im

- Gian lan thuc phr?im.
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13. Kha nang ap dung cac thuc tién va tir vung thudc danh X
muc phu chuoi thirc an lién quan dén:

- Mébi quan hé chudi thire an;

- Thuc hanh t6t nht di v6i PRP va cac bién phap kiém
soat;

- Qua trinh chudi thirc in chung;

- Cong nghé san xuét va didu kién xtr Iy;
- Thiét bi thong dung;

- Thiétké co so;

- Cac loai va thudc tinh bao bi;

- Thuat ngir va t€n vi sinh vat;

- Thuat ngir va tén hoa hoc;

- Thuc hanh phong thi nghiém tot;

- Thuat ngit dia phuong.

14. Hiéu to chirc va trach nhiém ciia t6 chirc ddi véi giao X X
tiép bén ngoai.

Hiéu co céu td chirc, vin héa va phuong tién truyén thong.
Kha ning danh gialiéutd chic c6 dap g cac muc tiéu

truyén thong can thiét.

15. Kha nang danh gid cac bdo caodanh gia, sua chita X
tai libu va cac thong tin khac can thiét dé dua ra quyét dinh

chung nhan.

16. Kha ning giao tiép hiéu qua dé hoan thanh nhiém vu X X X

cua minh trong qua trinh chung nhan.

DPbi véi thanh vién doan danh gia, kha nang giao tlep hi¢u
qua voi moi nguoi ¢ moi cép do cua td chirc, bao gdm ca
lanh dao cao nhit, sir dung cac thuat ngr, cach dién dat va loi
noi thich hop.

17. C6 kha ning doc va viét dé hoan thanh nhiém vu cta X X X
minh trong qué trinh chimg nhan.

Dbi véi cac thanh vién trong nhoém danh gia, kha ning doc
va viét v6i téc d6 nhanh, d6 chinh x4c va hiéu day du dé ghi
lai, ghi chép va truyén dat hiéu qua cac phat hién va két luan
danh gia.

18. C6 kha ning trinh bay cac két qua va két luan dénh gia dé X
hiéu.

Pé trinh bay trong mot dién dan cong cong (vi du: cudi cude
hop), cac két qua danh gia, két luan va dé xuat phu hop véi
nguoi nghe.

19. Kha nang phong vin dé thu thap thong tin lién quan dén X
nhlem vu cua ho trong qua trinh chirng nhan. Kha nang phong
vén bang cach dat nhimg cau hoi mé, duoc xdy dung tot va
ling nghe d¢ hiéu va danh gia cac cau tra 1oi.
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3. Yéu cau vé ning hre ddi véi cac loai hinh thye phim
Bang phan loai Loai hinh chudi thuc pham (FOOD CODE)
(Bang phan loai nay tham khéo tir Tiéu chudn ISO/TS 22003:2022)

Nhoém Loai hinh Loai hinh con Tiéu chi phé duyét ky thuat
A Chan nuéi va Al | Nudi dong vat lay Chuyén gia dugc phé duyét c6 bang
xir ly dong vat thit/stra/trimg/mat dai hoc nganh chan nuo6i, tht y, sinh
ong hoc trong chin nudi (4p dung dbi voi

ca auditor and technical expert)

All | Nudi ca va hai san Chuyén gia dugc phé duyét c6 bang
dai hoc nganh chan nuoi, tht y, sinh
hoc trong chén nudi, thuy san (ap

. dung ddi véi ca auditor and technical
Nong expert)
tral B Trong trot BI | Trong trot vaxirly | Chuyén gia duogc phé duyét co bang
hodc xir ly thue thuc vat (khong phai | dai hoc nganh trong trot, bao vé thuc
vat 1a ngii cbc va cay ho | vat, néng hoc, sinh hoc (4p dung dbi
dau) véi ca auditor and technical expert)
BIl | Nong trai ngii coc
va cdy ho dau
BIIT | Xur 1y so b cac san
phélrn thue vat
C | Chébiénthwec | CO | Dong vat — Chuyén | Chuyén gia dugc phé duyét c6 Bing
phim va doi so cap dai hoc chuyén nganh thuc phim,
nguyén liduva | Cl | Ché bién cac san | cong nghé sinh hoc (ap dung dbi véi
thirc an cho vat ph?lrn dong vat dé | ca auditor and technical expert)
£k nuobi thoi, hong
Ché bién Cll | Ché bién cac san
thuc PY Ar A%
. pham tir thuc vat dé
pham va JE
thire &n thoi, hong
< CIll | Ché bién cac san
chan R v an Ar s
nubi pham tir dong yat va
thuc vat de thoi hong
(san pham hon hop)
CIV | Ché bién cac san
phim st dung dai &
nhiét 6 moi truong
D San xuit thirc Chuyén gia dugc phé duyét co Bang
an chin nuoi dai hoc chuyén nganh thuc phém,
va thike an gia cong nghé sinh hoc, chan nuéi, néng
suc hoc (ap dung ddi véi ca auditor and
technical expert)
Dich vu E Dich vu an Chuyén gia dugc phé duyét co Bang
an ubng/ ubng/ thuc dai hoc chuyén nganh thuc phim,
thue pham cong nghé sinh hoc (4p dung ddi véi
phim ca auditor and technical expert)
Ban lé, F Thwong mai, F1 | Ban 1é¢/ban buon Chuyén gia dugc phé duyét co Bang
van ban 1é va FII | Moi giéi/budn ban dai hoc chuyén nganh thuc pham,
chuyén thwong mai thuc pham cong nghé sinh hoc (ap dung ddi voi
va bao dién ti ca auditor and technical expert)
quan
G Cung cip dich Chuyén gia dugc phé duyét c6 Bang
vu van chuyén dai hoc chuyén nganh thyc pham,
va kho bai cong ngh¢ sinh hoc, chan nudi, néng
hoc (ap dung ddi véi ca auditor and
technical expert)
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H | Dich vu Chuyén gia dugc phé duyét c6 Bang
dai hoc chuyén nganh thuc phém,
cong nghé sinh hoc, chan nudi, néng
hoc, méi trudng (4p dung ddi véi ca
auditor and technical expert)

I San xuét bao go6i thue phim va vat liéu bao | Chuyén gia duoc phé duyét c6 Bing
Vit liéu goi dai hoc chuyén nganh thyc pham,
déng goi cong nghé sinh hoc (ap dung ddi voi
ca auditor and technical expert)

J Thiét bi Chuyén gia dugc phé duyét co Bang
dai hoc chuyén nganh thyc pham,
cong ngh¢ sinh hoc, co khi, ché tao
may (ap dung dbi véi ca auditor and
technical expert)

K | San xuét ché pham (sinh) héa hoc Chuyén gia dugc phé duyét c6 Bang
dai hoc chuyén nganh thuc phém,
Héa sinh cong nghé sinh hoc, héa hoc (ap
dung ddi vé6i ca auditor and technical
expert)

Dich vu
phu tr¢

Thiét bi
ho trg

4. Yéu ciu vé pham chét ca nhin

. Duoi day la cac yéu cau vé pham chit cho cac c4 nhan tham gia vao hoat dong chirng nhén
nham dam bao chat lugng dich vy chirng nhan cuia GOODVN, dong thoi gitp dam bao tinh khach
quan, chinh xéc, doc lap va cogn khai trong hoat dong chirng nhan.

‘Cac ca nhén lién quan t6i cac dong ching nhan cia GOODVN can ¢ nhiing pham g:hét ca
nhan d¢€ giup ho hanh dong theo cac quy dinh va chinh sach cia GOODVN. B¢ dap mg yéu cau nay,
ca nhan tham gia vao hoat dong chirng nhan can phai la nguoi:

- Co dao duc, nghia la cong béng, trung thuc, chan thanh, luong thién va can trong;

- C61 mo, khong thanh kién, nghia 13 sin sang xem xét nhirng ¥ tudng va quan diém khac véi
y tudng va quan diém cuia minh;

- Lich thi¢p, nghia la khéo 1éo trong giao thi¢p v6i moi nguoi;

- Nhanh nhen, nghia 1a nhan biét nhanh vé nhitng sy vat va hoat dong dién ra xung quanh
minh;

- Nhdy cam, nghia 14 nhan biét va c6 kha ning ndm dugc cac tinh hudng theo ban ning;

- Linh hoat, thdo vat, nghia 1a sin sang thich nghi v&i nhitng tinh huéng khac nhau;

- Kién tri, nghia la bén bi, tap trung dé dat dugc muc tiéu;

- Quyét doan, nghia 1a dua ra nhitng két luan kip thoi dua trén 1ap luén va phan tich 16gic;
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PHU LUC 3: TIEU CHI NANG LUC NHAN SU' THAM GIA HOAT PONG CHUNG NHAN
QMSM - HE THONG QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

1. Yéu cau chung d6i véi ning lwe chuyén gia ISO 13485

(Tham khdo Phu luc A - ISO/IEC 17021-1:2015)

Kién thirc va ky ning

Chire niang chirng nhin

Tién hanh xem xét
ding ky dé xac dinh
ning lyc can thiét
cua doan danh gia,
Iwra chon thanh vién
doan danh gia va xac
dinh thoi gian danh
gia

Tham  xét
bao cao
danh gia va
ra quyét
dinh ching
nhan

Danh gia va diéu
hanh doan danh
gia

Kién thtrc vé thuc tién quan 1y kinh doanh

=

Kién thirc vé cac nguyén tic, thuc hanh va k¥ thuat
danh gia

=

Kién thtrc v tiéu chudn/tai liéu quy dinh vé hé thong
quan 1y cu thé

Kién thuc vé cac qua trinh cta to chitc chung nhan

<

Kién thirc vé linh vyc hoat ddng cua khach hang

Kién thirc v€ san pham, qua trinh va to chirc ciia khach
hang

T P P

)R X X

Céc k¥ nang vé ngdn ngir thich hop véi tét ca cc cap
trong pham vi t6 chiic cua khach hang

K¥ ning ghi chép va viét bao céo

K§ ning thuyét trinh

K¥ ning phong vin

T P e

K¥ nang quan ly danh gia

X

thiét dbi véi chuc ning bat ky.

CHU THICH: Rui ro va mirc do phirc tap 1a cac ndi dung xem xét khac khi quyét dinh mac dé am hiéu can

Y: yéu cau ; ® Ning luc ¢ thé duoc bd sung bdi CGKT hoidc dap tng theo yéu cdu tai 5.5.

Ghi chu 1: Béi véi CGDG phai:

- C6 chtmg chi Chuyén gia danh gia theo tiéu chuin duoc phé duyét (CGDG hé théng quan 1y

va/hoic CGDG ching nhan san pham);

- Hoic, c6 ching chi Chuyén gia danh gia hé thdng quan 1y bat ky va trai qua qua trinh dao tao
vé Tiéu chuan hé thdng quan 1y duoc phé duyét va/hodc chuyén gia danh gia chimg nhéin san

pham duoc phé duyét.

Ghi chi 2: Déi vé6i CGPG truéng phai ¢ chimg chi Chuyén gia danh gia, da thuc hién danh
gia it nhat 01 cudc danh gia voi tu cach trudng doan danh gia va tuan tha theo tiéu chuan duoc
phé duyét chuyén gia danh gia truong doan cia GOODVN (Tiéu chuan hé théng quan 1y va/hoic

chuyén gia danh gia chimg nhan san pham)
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2. Niing luce bo sung ddi véi nhin sw hoat dong chirng nhén trong linh vire Thiét biy té

Duwea theo quy dinh tgi Bing B.2 Bing kién thirc va kinh nghiém “IAF MD 9:2022 Issue 4
Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality Management Systems (ISO
13485)”

KIEN THUC VA AR
- VI TRI NHAN SU
KY NANG
XEM
PANG . . CHUNG NHAN
' HO SO truéng
KY
Kién thic chung thyc tién vé
Y Y Y - Y

HTQL chat luong

Kién thuc vé khuon khd phap ly
ctia hoat dong chimg nhéan va T Y Y Y Y
chuc chirng nhén

Kién thirc vé quan 1y rui ro thiét

bi y té (vd: ISO 14971) Y Y Y ] Y
Kién thirc vé muc dich sir dung cua
A pe A - - Y * Y -
Thiét bi y té
Hiéu biét vé nhimng rui ro lién
£ N £ - - Y * Y -
quan dén thict bi y té
Kién thirc vé& cac tiéu chuan san
- - Y * Y -

pham lién quan

Hiéu biét vé cac yéu cau danh gia
chirng nhan theo ISO 13485 cua Y Y Y - -
T chtrc chimg nhan

Hiéu bict vé cong nghé va/hoac

. . * * * _
hoat dong kinh doanh thiét bi y t6 | Y Y Y Y

* Kién thtrc c6 thé dugc b sung bai Chuyén gia K§ thuét hodc dap tng theo yéu cau tai IAF MD
9:2022 Issue 4.
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3. Quy dinh vé chuyén mon, dao tao va kinh nghiém cia chuyén gia ddi v6i chuyén gia danh
giatrong Iinh vuwe trang thiét bi y té (ISO 13485)

Ning luc cua chuyén gia ddi véi linh vuc chimg nhan trang thiét bi y té can tuan thu cac yéu

cau theo bang sau:

Bang quy dinh vé chuyén mén, dao tao va kinh nghiém ciia chuyén gia

( Bang quy dinh nay dua theo Phu luc C cua IAF MD 9 - 2022)

STT Noi dung

1 | Végiso duc, dao tao

Ngoai trir cac chuyén gia danh gia chi thyc hién danh gia theo Bang A.1.7 tai Phu luc 1.3 cua
Quy dinh IAF MD 9 - 2022, Cac chuyén gia danh gia/ chuyén gia k¥ thuat tot nghiép dai hoc
chuyén nghanh phu hop v6i pham vi danh gia hoac kinh nghiém lam viéc tuong duong. Céc
linh vuc chuyén moén phu hop la:

1) sinh hoc hoac vi sinh

i1) héa hoc hoac hoa sinh

iii) cong nghé may tinh va phan mém

iv) k¥ thuat dién, dién tir, co khi hodc k¥ thuat sinh hoc
v) sinh ly con nguoi

vi) thude

vii) hiéu thube

viii) vat ly hodc 1y sinh

2 | Kinh nghiém lam viéc

- Céc chuyén gia danh gia / chuyén gia k§ thuét t6t nghiép dai hoc c6 du kinh nghiém c6 tdi
thiéu bon ndm kinh nghiém lérp viéc toan thoi gian trong linh vuc thiét ’bi y t€ hodc céc linh
vuc lién quan (vi du: nganh thiét bi y t€, chdm séc stic khde, kiém tra thiét bi y t€ hodc nghién
ctru, dich vu vé thiét bi y te).

- Céc chuyén gia c6 bac dai hoc trd 1én (thac s, tién sy, gido su) thi kinh nghi¢m lam viéc
dugc giam con 2 nam

- Déi voi, thoi gian kinh nghiém ngan hon hodc kinh nghiém trong cac linh vyc khac véi
thiét bi y t€ hodc céc linh vuc lién quan, GOODVN xem xét va néu ly do chap nhan kinh
nghiém cua céac chuyén gia danh gia.

- Chuyén gia danh gia thyc hién danh gia t6 chirc ¢ pham vi theo Bang A.1.7 tai Phu luc 1.3
s€ chi dap ing cac yéu cau cia ISO /IEC 17021-1 va ISO /TEC 17021-3 chir khong phai cac
yéu cau trong Bang nay.

3 | Nang luc chuyén gia danh gia

Xem tai muc 1,2 Phu luc 3 quy dinh nay

4. | Phat trién va duy tri ning lwc chuyén gia danh gia

Chuyén gia danh gia phai thuc hién tbi thiéu 3 cudc danh gia / 1 ndm va dinh ky hang nim
tham gia cac khoa dao tao/cudc hop khoa hoc va tu nghién c6 thoi lugng tuong duong
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Céac khoa dao tao duge dé xuit dé dao tao nang cao bao gém:

i) quan 1y rui ro, bao gdbm phén tich rii ro

11) xac thyc quy trinh

ii1) khur trung va céc quy trinh lién quan

iv) san xut dién tir

v) quy trinh san xut nhwa

vi) phat trién va xac nhan phan mém hodc phan cimg cho céc thiét bi va quy trinh san xuat
vii) kién thirc chuyén sau vé cac thiét bj va / hodc cong nghé y té cu thé

viii) kién thirc vé& danh gié tiéu chuan, chuyén gia danh gia linh vuc ISO 13485.

- Luwu y: Trong truong hop chuyén gia danh gia khong mang Code/ Chuyén nganh khong phu hop
v6i pham vi danh gid. Cude danh gia bat budc phai c6 su tham du ciia Chuyén gia k¥ thuat kém theo
tuan thu theo quy dinh tai Bang nay

4. Yéu cau vé pham chat ca nhan

Duéi day 13 cac yéu cau vé pham chét cho cac ca nhan tham gia vao hoat dong chtng nhan
nhim dam bao chét luong dich vu chiing nhan cia GOODVN, dé)ng thoi gitip ddm bao tinh khach
quan, chinh xéc, doc lap va cogn khai trong hoat dong chirng nhan.

Céc ca nhan lién quan toi cac dong chimg nhan cia GOODVN can c¢6 nhitng phdm chat ca
nhan dé gitp ho hanh dong theo cac quy dinh va chinh sach cia GOODVN. Dé dap tmg yéu ciu nay,
c4 nhan tham gia vao hoat dong chimg nhan can phai 1a nguoi:

- ¢6 dao dtrc, nghia 1a cong b?mg, trung thuc, chan thanh, luong thién va can trong;

- ¢61 m0, khong thanh kién, nghia 13 sin sang xem xét nhitng ¥ tudng va quan diém khac voi
y tudng va quan diém ctuia minh;

- lich thiép, nghia la khéo 1éo trong giao thiép vdi moi nguoi;

- nhanh nhen, nghia 1a nhan biét nhanh vé nhitng su vat va hoat dong dién ra xung quanh
minh;

- nhdy cam, nghia 14 nhan biét va c6 kha ning nim duogc cac tinh hudng theo ban ning;

- linh hoat, thao vat, nghia 14 sin sang thich nghi véi nhitng tinh huéng khac nhau;

- kién tri, nghia la bén bi, tap trung dé dat dugc muc tiéu;

- quyét doan, nghia 1 dua ra nhimg két luan kip thoi dwa trén 14p luan va phén tich 16gic;
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PHU LUC 4:
TIEU CHI NANG LUC NHAN SU THAM GIA HOAT PONG CHUNG NHAN OH&S
HE THONG QUAN LY AN TOAN SUC KHOE NGHE NGHIEP

1. Yéu cau chung d6i véi ning lwe chuyén gia OH&S

(Tham khao Phu luc A - ISO/IEC 17021-1:2015)

Kién thirc va ky ning

Chire ning chirng nhin

Tién hanh xem xét
ding ky dé xac dinh
ning luc can thiét
cua doan danh gia,
Iwra chon thanh vién
doan danh gia va xac
dinh thoi gian danh
gia

Tham  xét
bao cdo
danh gia va
ra quyét
dinh ching
nhan

Danh gia va diéu
hanh doan danh
gia

Kién thtrc v& thuc tién quan 1y kinh doanh

=

Kién thirc vé cac nguyén téc, thue hanh va k¥ thuat danh
gia

=

Kién thirc vé tiéu chuan/tai liéu quy dinh vé hé thong
quan ly cu thé

Kién thuc vé cac qua trinh cta to chitc ching nhan

<

Kién thirc vé linh vyc hoat dong cua khach hang

Kién thirc vé san pham, qua trinh va t6 chirc cua khach
hang

T P P e

)R X X

Céc k¥ nang vé ngdn ngit thich hop véi tat ca cac cap
trong pham vi t6 chiic cua khach hang

K§ ning ghi chép va viét bao céo

K¥ ning thuyét trinh

K¥ ning phong vin

T i e

K¥ néng quén ly danh gia

X

thiét dbi véi chuc ning bit ky.

CHU THICH: Rui ro va mirc do phirc tap 1a cac ndi dung xem xét khac khi quyét dinh mac dé am hiéu can

Y: yéu cau ; ® Ning luc ¢ thé duoc bd sung bdi CGKT hoidc dap tng theo yéu cdu tai 5.5.

Ghi chu 1: Dbi v6i CGDG phai:

- C6 chtmg chi Chuyén gia danh gia theo tiéu chuan duoc phé duyét (CGDG hé théng quan 1y

va/hodc CGPG ching nhan san pham);

- Hoic, c6 ching chi Chuyén gia danh gia hé thdng quan 1y bat ky va trai qua qua trinh dao tao
vé Tiéu chuan hé thdng quan 1y duoc phé duyét va/hodc chuyén gia danh gia chimg nhén san

phiam dugc phé duyét.

Ghi chi 2: Déi vé6i CGPG truéng phai ¢ chirmg chi Chuyén gia danh gia, da thuc hién danh
gia it nhat 01 cudc danh gia voi tu cach trudng doan danh gia va tuan tha theo tiéu chuan duoc
phé duyét chuyén gia danh gia trudng doan cia GOODVN (Tiéu chuin hé thdng quan 1y va/hodc

chuyén gia danh gia chimg nhan san pham)
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2. Niing lwe bd sung vé kién thirc vé danh gia va chirng nhan hé théng quéan Iy ATSKNN

( Dua theo quy dinh tai TCVN ISO/IEC TS 17021-10:2020)

Chtrc nang chirng nhan
Thuq hién xem xét dang
. , ky deé xac dinh nang lyc 2 v,

Kién thire R N Tham xét bao cao danh | _ , oy aX 4l
can thiét cua doan danh o X, 4 Danh gia va dan dat
gi4, lya chon thanh vien | 8@ Varaquyetdinh | a0 4 gis

doan danh gié va xac dinh chimg nhan
thoi gian danh gia

Céc thuat ngir, nguyén tic, qué trinh X X X
khai niém ATSKNN
Béi canh cua t6 chic X X X
Sy lanh dao, tham van va tham gia

. N o X X
cua nguoi lao dong
Yéu cau phap 1y va yéu cu khac X X
Rui ro ATSKNN, co hdéi ATSKNN

. N X X
va cac rui ro, co hoi khac
Nhan dién méi nguy X X
Panh gia rti ro ATSKNN X X
Co hoi ATSKNN X X
Chuan bj sin sang va mg phé véi cac < <
tinh hudng khan cap
Panh gia két qua thyuc hién X X
Loai boé mdi nguy va 1am giam rui ro X X
ATSKNN
Diéu tra sy ¢b X X

3. Ning lre ky thuit trong chirng nhan OH&S H¢ thong quan 1y an toan sirc khée nghé nghiép

Nang luc k¥ thuat ciia nhan sy tham gia hoat dong chung nhan OH&S — ISO 45001 dugc xem xét

theo Bang phan loai ma nganh Nace Code (dinh kém) va tuan theo bang dudi day:

Rii ro nganh

Tiéu chuin nghé Yéu ciu phé duyét ning lye k§ thuat
NACE code
CHUYEN GIA KY . ] ]
A CHUYEN GIA PANH GIA
THUAT

Chuyén gia phai c6 bang dai | Nhu 1a 1 chuyén gia ky thuat hoac:
ISO 45001 Cao .
hoc va > 2 nam kinh nghiém | -Chuyén gia c6 bang dai hoc chuyén

lién quan/ hoéc tu van 5 don | nganh vé an toan, méi trudng, co khi,

vi lién quan. dién dién tur hodc cac nganh c6 li€n quan
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téi linh vyc ching nhan va c6 kinh
nghiém lam vi¢c trong linh vuc chuyén
nganh t6i thiéu 1 ndm. hodc:

-Tham gia cac khoa dao tao ngén han (ti
thiéu 40 gio hoc) vé chuyén nganh lién
quan do cé don vi dao tao chuyén nganh
(Truong dai hoc, cao d?mg, Vién nghién
ctru) va c6 tdi thiéu 03 cude danh gia linh
vuc ¢ do rii ro cao dudi sy huéng dan
cia chuyén gia danh gia trudéng
doan/chuyén gia danh gia cé code & linh
vuc d6 hodc cudc danh gia co su tham gia

cua chuyén gia k¥ thuat.

Trung binh

Chuyén gia phai c6 bang dai
hoc va > 1 nam kinh nghiém
lién quan/ hogc tu van 3 don

vi lién quan.

Chuyén gia c6 bang dai hoc chuyén
nganh vé an toan, moi truong, co khi,
dién dién tur hodc cac nganh c¢6 li€n quan
téi linh vyc chirng nhén, hodc:

-Chuyén gia da tham gia tdi thiéu 01 cudc
danh gia ddi v6i linh vuc twong Gmg véi
Code cung voi chuyén gia danh
gid/chuyén gia k¥ thuat (C6 bang chimg
kém theo), hoac:

- Tham gia cac khoa hoc khoa dao tao
ngan han (t5i thiéu 40 gid hoc) vé chuyén
nganh lién quan do ca don vi dao tao
chuyén nganh (Trudng dai hoc, cao déng,

Vién nghién ctru)

Thap

Khong

La chuyén gia danh gia da dugc phé duyét
cho tiéu chuin twong tng hodc 1 chuyén
gia danh gia co kién thuc va duge dao tao

v€ ti€u chuan tuong Gng.

4. Yéu cau vé pham chat ca nhan

_ Duoi day la cac yéu cau vé pham chat cho cac ca nhan tham gia vao hoat dong chimng nhén
nham dam bao chat lugng dich vu ching nhan cia GOODVN, dong thoi giap ddm bao tinh khach
quan, chinh xac, doc 1ap va cogn khai trong hoat dong chung nhan.

Céc ca nhén lién quan t&i cac dong ching nhan cia GOODVN cén c¢6 nhitng phim chat ca
nhan dé gitp ho hanh dong theo cac quy dinh va chinh sach cia GOODVN. Dé dap tmg yéu cau nay,
ca nhan tham gia vao hoat dong chig nhén can phai la ngudi:

- ¢0 dao dtrc, nghia la cong bﬁng, trung thyc, chan thanh, luvong thién va can trong;
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- ¢61 m0, khong thanh kién, nghia 13 sin sang xem xét nhitng ¥ tudng va quan diém khac voi
y tudng va quan diém cuia minh;

- lich thiép, nghia la khéo 1éo trong giao thiép vdi moi nguoi;

- nhanh nhen, nghia 1a nhan biét nhanh vé nhitng sy vat va hoat dong dién ra xung quanh
minh;

- nhdy cam, nghia 14 nhan biét va c6 kha ning ndm duogc cac tinh hudng theo ban ning;

- linh hoat, thao vat, nghia 14 sin sang thich nghi véi nhitng tinh huéng khac nhau;

- kién tri, nghia la bén bi, tap trung dé dat dugc muc tiéu;

- quyét doan, nghia 1 dua ra nhimg két luan kip thoi dwa trén 14p luan va phén tich 16gic;

PHU LUC 5:
TIEU CHI NANG LUC NHAN SU' THAM GIA HOAT PONG CHUNG NHAN VIETGAP
HUONG DAN THU'C HANH NONG NGHIEP TOT
1. Yéu cau chung ddi véi ning lwc chuyén gia chirng nhin VietGAP
(Tham khao Phu luc A - ISO/IEC 17021-1:2015)

Chire niang chirng nhin
Tién hanh xem xét
dang ky dé xac dinh| Tham xét
, nang luc can thiét| bao  cdo Danh wid va did
Kién thirc va ky ning cua doan danh gia,|danh gid va anh gla va dieu
\ T z, |hanh doan danh
lua chon thanh vién|ra  quyét "
doan danh gia va x4c | dinh chimg | &
dinh thoi gian danh|nhéan
gia
Kién thtrc vé thuc tién quan 1y kinh doanh X
Kién thtrc v& cac nguyén tic, thuc hanh va k§ thuat X X
danh gia
Kién thirc vé tiéu chuan/tai liéu quy dinh vé hé thong
1 2 X X X
quan 1y cu thé
Kién thirc vé cac qua trinh ciia t6 chirc chimg nhan X X X
Kién thirc vé linh vyuc hoat ddng cua khach hang X X X
Kién thtrc v& san pham, qué trinh va té chirc cua khach X X
hang
Céc k¥ nang vé ngdn ngir thich hop véi tét ca cac cap X
trong pham vi t6 chiic cua khach hang
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K¥ ning ghi chép va viét bao céo X
K§ ning thuyét trinh X
K§ ning phong van X
K¥ néng quén ly danh gia X

CHU THICH: Rui ro va mirc dd phtc tap 1a cac noi dung xem xét khac khi quyét dinh mirc 9 am hiéu can
thi€t doi voi chirc nang bat ky.

Y: yéu cau ; ® Nang luc c6 thé duoc bd sung bai CGKT hodc dap tmg theo yéu cau tai 5.5.

Ghi chu 1: Béi véi CGDG phai:

- C6 chiing chi Chuyén gia danh gia theo tiéu chuan dugc phé duyét (CGDG hé thdng quan 1y
va/hoic CGDG ching nhan san pham);

- Hoic, c6 ching chi Chuyén gia danh gia hé théng quan Iy bat ky va trai qua qua trinh dao tao
vé Tiéu chuan hé théng quan 1y duoc phé duyét va/hodc chuyén gia danh gia chimg nhan san
pham duoc phé duyét.

Ghi chu 2: Béi v6i CGDG truong phai c6 ching chi Chuyén gia danh gia, da thuc hién danh
gia it nhat 01 cudc danh gia voi tu cach truong doan danh gia va tuan thi theo tiéu chuan duoc
phé duyét chuyén gia danh gia truong doan cia GOODVN (Tiéu chuan hé théng quan 1y va/hoic
chuyén gia danh gia chimg nhin san pham)

2. Niing lwc k§y thuét bd sung doi véi chuyén gia chirng nhin VietGAP

Tiéu chuin Loai hinh con Tiéu chi phé duyét ning luc

Chuyén gia duoc phé duyét c6 bang dai hoc
nganh tréng trot, bao v¢ thuc vat, nong hoc, 1am
nghi¢p hodc lién quan téi nong nghiép (&p dung
d6i v6i ca auditor and technical expert)

VietGAP Trong trot

Chuyén gia duoc phé duyét co bang dai hoc
VietGAP VietGAP Chin nubi nga}ph Fhan nuol, th}l. Ys smh hoc trong chan

nuodi, (4p dung doi véi ca auditor and technical
expert)

Chuyén gia duoc phé duyét c6 bang dai hoc lién
VietGAP Thuy San quan to1 chan nu6i thuy san hodc sinh hoc (ap
dung doi vdi ca auditor and technical expert)
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PHU LUC 6: TIEU CHI NANG LUC NHAN SU
THAM GIA HOAT PONG CHUNG NHAN ISO 22716, ISO 15378
1. Yéu cAu chung ddi v6i ning lwe chuyén gia chirng nhan ISO 22716, ISO 15378

(Tham khdo Phu luc A - ISO/IEC 17021-1:2015)

Kién thirc va ky niing

Chtrc nang chirng nhan

Tién hanh xem xét
ding ky dé xac dinh
ning luc can thiét
cua doan danh gia,
Iwa chon thanh vién
doan danh gia va xac
dinh thoi gian danh
gia

Thim  xét
bao cdo
danh gia va
ra quyét
dinh chung
nhan

Panh gia va dicu
hanh doan danh
gia

Kién thirc vé thyc tién quan 1y kinh doanh

=

Kién thtrc vé cac nguyén tic, thuc hanh va k§ thuat
danh gia

=

Kién thirc vé tiéu chuan/tai liéu quy dinh vé hé thong
quan ly cu thé

Kién thirc v€ cac qua trinh cua t6 chirc chirng nhan

>

Kién thirc vé linh vyuc hoat dong cua khach hang

Kién thuc vé san pham, qua trinh va to chire ctia khach
hang

T el e e

XX X

Céc k¥ ning vé ngdn ngit thich hop véi tt ca cac cip
trong pham vi t6 chtic cua khach hang

=

K¥ ning ghi chép va viét bao céo

=
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K§ nang thuyét trinh X
K¥ ning phong vin X
K¥ néng quén ly danh gia X

CHU THICH: Rui ro va mirc do phirc tap 1a cac ndi dung xem xét khac khi quyét dinh mic dé am hiéu can
thi€t doi voi chirc nang bat ky.

Y: yéu cau ; ® Nang luc c6 thé duoc bd sung bai CGKT hodc dap tmg theo yéu cau tai 5.5.

Ghi chi 1: Dbi voi CGDG phai:

- C6 chting chi Chuyén gia danh gia theo tiéu chuan dugc phé duyét (CGDG hé thdng quan 1y
va/hoic CGDG ching nhan san pham);

- Hoic, c6 ching chi Chuyén gia danh gia hé théng quan Iy bat ky va trai qua qua trinh dao tao
vé Tiéu chuan hé théng quan 1y duoc phé duyét va/hodc chuyén gia danh gia chimg nhan san
pham duoc phé duyét.

Ghi chi 2: Déi vé6i CGDPG truéng phai ¢ chimg chi Chuyén gia danh gia, da thuc hién danh
gia it nhat 01 cudc danh gia voi tu cach truong doan danh gia va tuan thi theo tiéu chuan duoc
phé duyét chuyén gia danh gia truong doan cia GOODVN (Tiéu chuan hé théng quan 1y va/hoic
chuyén gia danh gia chimg nhan san pham)

2. Yéu ciu bd sung ddi véi chuyén gia chitng nhin ISO 22716 / ISO 15378

STT No6i dung

1 | Végido duc, dao tao

Céc chuyén gia danh gia/ chuyén gia ky thuat tot nghiép dai hoc chuyén nghanh phu hop voi
pham vi danh gia hodc kinh nghiém lam viéc twong duong. Cac linh vuc chuyén mén phu
hop la:

1) sinh hoc hodc vi sinh

11) héa hoc hodc hoa sinh

iii) thuc pham, bao bi thyc pham
v) duoc pham

vii) hiéu thudc

viii) vat 1y hodc 1y sinh

Hoac

C6 kinh nghiém 1am viéc trong linh vuc chuyén nganh tbi thiéu 01 nim hodc tham gia cac
khoa dao tao ngan han (t6i thi€u 40 gid hoc) v€ chuyén nganh lién quan do cac don vi dao
tao chuyén nganh (Truong dai hoc, cao dang, Vién nghién ctru)

2 | Kinh nghiém lam viéc
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- Cac chuyén gia danh gia / chuyén gia ky thuat tot nghiép dai hoc ¢6 du kinh nghiém lam
viéc t01 01 nam trong hoat dong chimg nhéan ( chimg nhén/tu van) hodc cac linh vuc lién
quan to1 dugc pham, my pham, thyc pham

3 | Nang luc chuyén gia danh gia

Xem tai muc 1

4. | Dao tao chuyén gia va Kinh nghi¢m danh gia

- Qua khoa dao tao chuyén gia danh gia tiéu chuan twong duong hoic FSMS / HACCP /
QMS.

- P duoc phé duyét 1a chuyén gia déanh gia/ chuyén gia danh gia truong d6i véi FSMS/ QMS
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