中国合格评定国家认可委员会文件

认可委（秘） (2008)126 号


关于实验室和检查机构三年认可周期

定期监督评审要求的通知
各相关机构、评审员：

根据中国合格评定国家认可委员会（秘）（2007）169号文附件《CNAS关于实验室和检查机构认可周期过渡实施办法》中的规定，获准认可机构应在认可批准后的12个月内接受CNAS安排的定期监督评审，为了对获准认可的实验室、能力验证计划提供者（PTP）、标准物质/标准样品生产者（RMP）等相关机构和检查机构实施有效监督，现将定期监督评审要求通知如下，自2009年1月1日起实施。

一、定期监督评审的范围：

1.相关认可准则要求的全部要素。
2.已获认可的全部或部分技术能力。
3.符合认可规则、遵守认可规定的情况。
4.已获认可的全部地点。

二、定期监督评审技术能力的确定：

1.对于技术领域单一，或技术能力维持状况不好，或技术能力变化较大的机构，定期监督评审范围可涉及全部技术能力。

2.定期监督评审范围涉及已获认可的部分技术能力时，综合考虑以下因素：

a)上一次评审组长的建议；
b)获认可后发生变更的情况；

c)参加能力验证活动的结果情况；
d)前一次评审中的不符合项及其整改情况；
e)受到申投诉的情况；

f)已获认可的主要领域和高风险领域（由评审组建议结合项目负责人的识别确定）。

3.对于同时具有检测、校准和检查能力的机构，定期监督评审范围要同时覆盖检测、校准和检查领域，每个领域的监督范围参照第二条第2款的要求确定。
4.每次评审的技术能力范围由项目负责人在评审通知的附件中明确。

三、检查机构定期监督评审现场见证的安排：
1.必须对在前次评审（初评或复评审）中未能实施现场见证的其它所有承担关键（高难度或高风险）检查活动的检查员进行见证。
2.抽样见证其余领域涉及的检查员。
3.对获准认可技术能力发生变化的领域及相关检查员进行见证。
4.现场见证应重点针对关键检查活动中的主要内容，可简化技术能力评审过程。
四、监督评审不符合项的整改和验证要求：

1.监督评审中发现的不符合项，被评审机构在明确整改要求后应拟订并实施纠正措施计划，纠正措施完成期限一般为2个月，对影响检测、校准或检查结果的严重不符合，应在1个月内完成。

2.CNAS 对纠正措施的有效性进行验证，验证活动所需费用，包括现场评审费等，由被评审方承担。纠正措施未能通过验证时，CNAS 可以视情况做出暂停、缩小认可范围或撤销认可的决定。
五、对于5年认可周期实验室的定期监督评审范围的确定，按原要求执行。
二○○八年九月十七日
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抄送：本秘书处：存档（2）。 

中国合格评定国家认可委员会     2008年9月17日印发
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