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1.0 Mục đích / Phạm vi 

1.1. Mục đích của thủ tục này là để đảm bảo rằng bối cảnh của CÔNG TY BẠN cũng như nhu 
cầu và mong đợi của các bên quan tâm được hiểu rõ. 

1.2. Quy trình áp dụng cho các vấn đề bên ngoài và bên trong có thể ảnh hưởng đến Hệ thống 
quản lý chất lượng (QMS). 

2.0 Vai trò, Trách nhiệm và Quyền hạn 

2.1. Tổng giám đốc có trách nhiệm chính và thẩm quyền phê duyệt thủ tục này. 

2.2. Lãnh đạo cao nhất có trách nhiệm xác định các vấn đề bên ngoài và bên trong có liên 
quan ảnh hưởng đến khả năng đạt được (các) kết quả dự kiến của QMS và có thể ảnh 
hưởng đến việc lập kế hoạch của QMS. 

3.0 Tham khảo và Định nghĩa 

3.1. Tham khảo 

3.1.1. Tài liệu này đề cập đến điều 4 của tiêu chuẩn ISO 9001:2015, Bối cảnh của tổ 
chức. 

3.2. Định nghĩa 

3.2.1. Lãnh đạo cao nhất: Người hoặc nhóm người chỉ đạo và kiểm soát tổ chức ở cấp 
cao nhất. 

3.2.2. Bối cảnh của tổ chức: Sự kết hợp của các yếu tố và điều kiện bên trong và bên 
ngoài có thể ảnh hưởng đến tổ chức.  

4.0 Nguồn lực 

4.1. Như đã nêu trong quy trình P-710 về Quản lý nguồn lực 

5.0 Hướng dẫn 

5.1. Để hiểu đầy đủ về tổ chức và bối cảnh của nó, CÔNG TY BẠN xác định các vấn đề bên 
ngoài và bên trong có liên quan và ảnh hưởng đến khả năng đạt được các kết quả dự 
kiến của Hệ thống quản lý chất lượng. 

5.1.1. Các vấn đề bên ngoài và bên trong bao gồm các điều kiện sản xuất và dịch vụ có 
khả năng ảnh hưởng hoặc bị ảnh hưởng bởi công ty. 

5.1.2. Các vấn đề bên trong và bên ngoài có liên quan có thể bao gồm: 

 Các điều kiện kinh doanh và quản lý chất lượng liên quan đến các lĩnh vực 
lãnh đạo, tập trung vào khách hàng, sự tham gia của mọi người, cách tiếp cận 
theo quá trình, cải tiến, ra quyết định dựa trên bằng chứng và quản lý mối quan 
hệ có thể ảnh hưởng đến mục đích của công ty hoặc bị ảnh hưởng bởi các 
quyết định của công ty. 

 Bối cảnh bên ngoài về văn hóa, xã hội, chính trị, luật pháp, quy định, tài chính, 
công nghệ, kinh tế, tự nhiên và cạnh tranh, cho dù quốc tế, quốc gia, khu vực 
hay địa phương, 
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ĐK 5.3– Trách nhiệm và quyền hạn– Lưu đồ - FD-530-001
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