附件8：


检验检测机构资质认定  评审工作程序


[bookmark: _Toc275891330][bookmark: _Toc275955000]    本评审工作程序依据《检验检测机构资质认定管理办法》要求制定，其目的是规范检验检测机构资质认定评审过程。
1评审类型及时限
检验检测机构资质认定评审工作分为：现场评审和书面审查。
1.1 现场评审
现场评审的类型，包括首次评审、变更评审、复查评审和其他评审。
首次评审：对未获得资质认定的检验检测机构，在其建立和运行管理体系后提出申请，资质认定部门对其是否满足资质认定条件进行现场确认的评审。
  变更评审：对已获得资质认定的检验检测机构，其组织机构、工作场所、关键人员、技术能力、管理体系等发生变化，资质认定部门对其是否满足资质认定条件进行现场确认的评审。
复查评审：对已获得资质认定的检验检测机构，在资质认定证书有效期届满前三个月申请办理证书延续，资质认定部门对其资质是否持续满足资质认定条件进行现场确认的评审。
 其他评审：对已获得资质认定的检验检测机构，因资质认定部门监管、处理申诉投诉等需要，对检验检测机构是否满足资质认定条件进行现场确认的评审。
1.2 书面审查
书面审查的类型，包括变更审查和自我声明审查。
变更审查：对已获得资质认定的检验检测机构，其机构名称、法人性质、地址、法定代表人、最高管理者、技术负责人、授权签字人、检验检测标准等发生变更，或自愿取消资质认定项目，资质认定部门对其变更情况是否满足资质认定条件进行的书面审核。
自我声明审查：对已获得资质认定的检验检测机构，资质认定部门对其的自我声明的书面审核。对于作出自我声明的机构，资质认定部门将在后续监督管理中对其声明内容是否属实进行检查，若发现承诺内容不实，资质认定部门将撤销审批决定，并将相关情况记入诚信档案。
1.3 技术评审时限
资质认定部门受理申请后，应当及时组织专家进行评审，技术评审应当在资质认定部门受理申请后45个工作日内完成（含提交评审结论），由于申请人自身原因导致无法在规定时限内完成的情况除外。
[bookmark: _Toc275891331][bookmark: _Toc275955001]2.现场评审准备
[bookmark: _Toc275891332][bookmark: _Toc275891468][bookmark: _Toc275893369][bookmark: _Toc275955002]2.1 确定实施部门
资质认定部门受理检验检测机构的资质认定申请后，可自行组织实施评审，如需委托专业技术评价组织实施评审，应将如下资料转交专业技术评价组织：
（1）检验检测机构提交的《申请书》；
（2）检验检测机构的《质量手册》、《程序文件》（适用时）；
（3）检验检测机构的相关说明；
（4）资质认定评审工作用表。
2.2组建评审组
[bookmark: _Toc383271774][bookmark: _Toc383527227][bookmark: _Toc384217870][bookmark: _Toc384218283][bookmark: _Toc393458818]（1）评审组组成
资质认定部门或其委托的专业技术评价组织，应根据被评审检验检测机构申请资质认定的检验检测项目和专业类别，按照专业覆盖、就近就便的原则组建评审组。评审组由1名组长、1名以上评审员或技术专家组成。评审组成员应在组长的领导下，按照资质认定发部门或其委托的专业技术评价组织下达的评审任务，独立开展资质认定评审活动，并对评审结论负责。
[bookmark: _Toc371538646][bookmark: _Toc371538868][bookmark: _Toc371540287][bookmark: _Toc371544918][bookmark: _Toc373444650][bookmark: _Toc373444724][bookmark: _Toc373491924][bookmark: _Toc374998399][bookmark: _Toc376159492][bookmark: _Toc383271775][bookmark: _Toc383527228][bookmark: _Toc384217871][bookmark: _Toc384218284][bookmark: _Toc393458819]（2）评审组长职责
①带头遵守评审纪律和行为准则，要求评审组成员的行为符合有关规定，对评审组成员进行必要的指导，对评审组成员的现场评审表现做出评价；
②带领评审组开展现场评审工作，并对现场评审活动的合法性、规范性及评审结论的准确性、真实性、完整性负责；
③代表评审组与被评审检验检测机构沟通，协调、控制现场评审过程，裁决评审工作中的分歧和其他事宜；
④协调评审组与资质认定部门派出的监督人员的联系。
⑤负责现场评审前的策划，包括：文件审查、评审日程安排、商定现场试验项目、填写评审的前期准备记录以及评审前应准备的事项等；
⑥在现场评审首次会议前，向评审组介绍评审的有关工作内容和要求；
⑦根据被评审检验检测机构实际情况，结合评审组成员的意见，负责提出现场评审结论；
⑧组织对被评审检验检测机构整改情况的验收；
⑨负责评审资料的汇总和整理，并及时向资质认定部门或其委托的专业技术评价组织报告评审情况和结论以及报送评审资料。
[bookmark: _Toc371538647][bookmark: _Toc371538869][bookmark: _Toc371540288][bookmark: _Toc371544919][bookmark: _Toc373444651][bookmark: _Toc373444725][bookmark: _Toc373491925][bookmark: _Toc374998400][bookmark: _Toc376159493][bookmark: _Toc383271776][bookmark: _Toc383527229][bookmark: _Toc384217872][bookmark: _Toc384218285][bookmark: _Toc393458820]（3）评审员职责
①遵守评审组计划日程安排和评审组任务分工，完成相关内容的评审工作,服从评审组组长的安排和调度,遵守评审纪律和行为准则，对其评审内容结论的准确性、真实性、完整性负直接责任；
②按照评审组的分工，做好评审前的信息收集，负责管理要素的评审员应协助评审组组长做好前期文件审查工作，负责技术要素的评审员应协助评审组组长确定现场试验考核项目,负责评审报告中相关记录的填写。
[bookmark: _Toc371538648][bookmark: _Toc371538870][bookmark: _Toc371540289][bookmark: _Toc371544920][bookmark: _Toc373444652][bookmark: _Toc373444726][bookmark: _Toc373491926][bookmark: _Toc374998401][bookmark: _Toc376159494][bookmark: _Toc383271778][bookmark: _Toc383527231][bookmark: _Toc384217874][bookmark: _Toc384218287][bookmark: _Toc393458822]（4）技术专家职责
①遵守评审组计划日程的安排，遵守评审纪律和行为准则，服从评审组组长的安排和调度，对其评审内容结论的准确性、真实性、完整性负责；
②按照评审组的分工，协助评审组组长或评审员确定现场试验考核项目，协助评审员开展检验检测能力确认工作。
2.3材料审查
评审组长应在评审员或者技术专家的配合下对检验检测机构提交的申请材料进行审查。通过审查提交的《检验检测机构资质认定申请书》，对检验检测机构的工作类型、能力范围、检验检测资源配置以及管理体系运作所覆盖的范围进行了解，并依据《检验检测机构资质认定评审准则》及相应的技术标准，对申请人的《质量手册》、《程序文件》等进行文件符合性审查，对管理体系的运行予以初步评价。
（1）对《检验检测机构资质认定申请书》及附件的审查要点
①审查检验检测机构的法人地位证明材料，审核其经营范围是否满足公正性检验检测的要求；
②检验检测机构是否有固定的工作场所；
③“申请资质认定检验检测能力表”中的项目/参数及所依据的标准是否正确，是否属于资质认定范围；
④仪器设备（标准物质）配置的填写是否正确，所列仪器设备是否满足其申请项目/参数的检验检测能力要求，并可独立调配使用；
⑤技术负责人、授权签字人及特定领域的检验检测人员的职称和工作经历是否符合规定；
⑥组织机构框图是否清晰。
（2）对《质量手册》的审查要点
①《质量手册》的条款应包括《检验检测机构资质认定评审准则》相关规定；
②质量方针明确，质量目标可测量、具有可操作性；
③质量职能明确； 
④管理体系描述清楚，要素阐述简明、切实，文件之间接口关系明确； 
⑤质量活动处于受控状态；管理体系能有效运行并进行自我改进。
（3）对《程序文件》的审查要点
①需要有程序文件描述的要素，均被恰当地编制成了程序文件；
②程序文件结合检验检测机构的特点，具有可操作性；
③程序文件之间、程序与质量手册之间有清晰关联。
（4）审查结果处理
评审组长应当在收到申请材料10个工作日内完成材料审查，并将审查意见反馈资质认定部门或其委托的专业技术评价组织，当材料不符合要求时，由资质认定部门或其委托的专业技术评价组织通知申请机构更改。
[bookmark: _Toc275891335][bookmark: _Toc275891471][bookmark: _Toc275893372][bookmark: _Toc275955005]2.4 下发评审通知
材料审查合格后，资质认定部门或其委托的专业技术评价组织向被评审的检验检测机构下发《检验检测资质认定现场评审通知书》，同时告知评审组按计划实施评审。
[bookmark: _Toc275891336][bookmark: _Toc275891472][bookmark: _Toc275893373][bookmark: _Toc275955006]2.5 编制评审计划
评审组接到现场评审任务后，编写《检验检测机构现场评审日程计划表》。对评审的日期、时间、工作内容、评审组分工等进行策划安排。并就以下问题与被评审的检验检测机构进行沟通：
（1）确定评审的日程；
（2）确定现场试验项目；
（3）商定交通、住宿等安排。
[bookmark: _Toc275891337][bookmark: _Toc275955007]3.实施技术评审
[bookmark: _Toc275891338][bookmark: _Toc275891474][bookmark: _Toc275893375][bookmark: _Toc275955008]3.1 召开预备会议
评审组长在现场评审前应召开全体评审组成员参加的预备会，会议内容包括：
（1）评审组长声明评审工作的公正、客观、保密；
（2）说明本次评审的目的、范围和依据；
（3）介绍检验检测机构文件审查情况；
（4）明确现场评审要求，统一有关判定原则；
（5）听取评审组成员有关工作建议，解答评审组成员提出的疑问；
（6）确定评审组成员分工，明确评审组成员职责，并向评审组成员提供相应评审文件及现场评审表格；
（7）确定现场评审日程表；
（8）需要时，要求检验检测机构提供与评审相关的补充材料；
（9）需要时，组长对新获证评审员和技术专家进行必要的的培训及评审经验交流。
[bookmark: _Toc275891339][bookmark: _Toc275891475][bookmark: _Toc275893376][bookmark: _Toc275955009]3.2 首次会议
首次会议由评审组长主持召开，评审组全体成员，检验检测机构最高管理者、技术负责人、质量主管和检验检测业务部门负责人应参加首次会议，会议内容如下：
（1）组长宣布开会，介绍评审组成员；检验检测机构介绍与会人员；
（2）评审组长宣读资质认定部门的评审通知，说明评审的目的、依据、范围、原则，明确评审将涉及的部门、人员；
（3）确认评审日程表；
（4）宣布评审组成员分工；
（5）向检验检测机构做出保密的承诺；
（6）澄清有关问题，明确限制条件（如洁净区、危险区、限制交谈人员等）；
（7）检验检测机构为评审组配备陪同人员，确定评审组的工作场所及评审工作所需资源。
[bookmark: _Toc275891340][bookmark: _Toc275891476][bookmark: _Toc275893377][bookmark: _Toc275955010]3.3 考察检验检测机构场所
首次会议结束，由陪同人员引领评审组进行现场考察，考察检验检测机构相关的办公及检验检测场所。现场参观的过程是观察、考核的过程。有的场所通过一次性的参观之后可能不再重复检查，要利用有限的时间收集最大量的信息。在现场参观的同时要及时进行有关的提问，有目的的观察环境条件、仪器设备、检验检测设施是否符合检验检测的要求，并做好记录。现场参观应在评审日程表规定的时间内完成，防止由于检验检测机构陪同人员过细的介绍，而影响后面的评审工作进程。也不要因个别评审员对某个问题的深入核查而耽误了其他评审员的时间。
[bookmark: _Toc275891341][bookmark: _Toc275891477][bookmark: _Toc275893378][bookmark: _Toc275955011]3.4 现场试验
检验检测机构是否使用合适的方法和程序来进行检验检测应通过现场试验予以考核。通过现场试验，考核检验人员的操作能力以及环境、设备等保证能力。
（1）考核项目的选择
首次评审现场试验项目需覆盖申请范围内所有大类，复查评审时可根据具体情况酌情减少。
（2）现场试验考核的方式
对检验检测机构的现场试验考核，可采取盲样试验、人员比对、仪器比对、见证实验和报告验证的方式进行。
 （3）现场试验结果的应用
①盲样试验、人员比对、仪器比对、过程考核、应出具检验检测报告或证书；报告或证书验证应出具检验原始记录或检验检测报告或证书。
②在现场操作考核中，如果盲样试验、人员比对、仪器比对的结果数据不合格，或与已知数据明显偏离，应要求检验检测机构分析原因；如属偶然原因，可安排检验检测机构重新试验；如属于系统偏差，则应认为该检验检测机构不具备该项检验检测能力。
（4）现场试验的评价
现场试验结束后，评审员应对试验的结果进行评价，评价内容如下：
①采用的检验检测标准是否正确；
②检验检测结果的表述是否准确、清晰、明了；
③检验检测人员是否有相应的检验检测经验；
④检验检测操作的熟练程度如何；
⑤环境设施和适宜程度；
⑥样品的接收、登记、描述、放置、样品制备及处置是否规范；
⑦检验检测设备、测试系统的调试、使用是否正确；
⑧检验检测记录是否规范。
[bookmark: _Toc275891342][bookmark: _Toc275891478][bookmark: _Toc275893379][bookmark: _Toc275955012]（5）现场提问
现场提问是现场评审的一部分，是评价检验检测机构工作人员是否经过相应的教育、培训，是否具有相应的经验和技能而进行资格确认的一种形式。检验检测机构最高管理者、技术负责人、质量主管、授权签字人、各管理岗位人员以及所有从事检验检测活动的人员均应接受现场提问。
现场提问可与现场参观、操作考核、查阅记录等活动结合进行，也可以在座谈等场合进行。
现场提问的内容中可以是基础性的问题：如就法律法规、评审准则、体系文件、检验检测标准、检验检测技术等方面的提问。也可就评审中发现的问题、尚不清楚的问题作跟踪性或澄清性提问。对所有的提问应有相应的记录，以便作出合理的评审结论。
[bookmark: _Toc275891343][bookmark: _Toc275891479][bookmark: _Toc275893380][bookmark: _Toc275955013]（6）查阅质量记录
管理体系过程中产生的记录，以及检验检测过程中产生的记录是复现管理过程和检验检测过程的有力证据。评审组应通过对质量记录的查证，评价管理体系运行的有效性，以及技术操作的正确性。对质量记录的查阅应注重以下问题：
①文件资料的控制，以及档案管理是否适用、有效、符合受控的要求，并有相应的资源保证；
②检验检测机构管理体系运行记录是否齐全、科学，能否有效反映管理体系运行状况；
③原始记录、报告或证书格式内容应合理，并包含足够的信息；
④记录做到清晰、准确，应包括影响检验结果的全部信息，如图表，全过程等；
⑤记录的形成、修改、保管符合体系文件的有关规定。
[bookmark: _Toc275891344][bookmark: _Toc275891480][bookmark: _Toc275893381][bookmark: _Toc275955014]    (7)填写现场评审记录
对检验检测机构现场评审的过程要记录在《检验检测机构资质认定评审报告》的评审表中。评审员在依据《检验检测机构资质认定评审准则》和评审补充要求对检验检测机构进行评审的同时，应详细记录基本符合和不符合条款及事实。评审结论分为“符合”、“基本符合”、“基本符合（需现场复核）”、“不符合”。
[bookmark: _Toc275891345][bookmark: _Toc275891481][bookmark: _Toc275893382][bookmark: _Toc275955015]（8）现场座谈
通过现场座谈考核检验检测机构技术人员和管理人员基础知识、了解检验检测机构人员对体系文件的理解、澄清现场观察中的一些问题、交流思想、统一认识。座谈一般由以下人员参加： 各级管理干部和管理岗位人员、 内审员、监督人员、主要抽样、检验检测人员、新增员工。座谈中应该针对以下问题进行提问和讨论：
1 对《评审准则》的理解；
②对检验检测机构体系文件的理解；
③《评审准则》和体系文件在实际工作中的应用情况；
④各岗位人员对其职责的理解；
⑤各类人员应具备的专业知识；
⑥评审过程中发现的一些问题，以及需要与被评审方澄清的问题。
[bookmark: _Toc275891346][bookmark: _Toc275891482][bookmark: _Toc275893383][bookmark: _Toc275955016]（9）授权签字人考核
授权签字人是指由检验检测机构提名，经过资质认定部门考核合格，签发检验检测报告和证书的人员。授权签字人应当满足如下条件：
①具备中级以上（含中级）职称或准则规定的同等能力；
②具备相应的工作经历；
③熟悉或掌握有关仪器设备的检定/校准状态；
④熟悉或掌握所承担签字领域的相应技术标准方法；
⑤熟悉检验检测机构管理和检验检测报告或证书审核签发程序；
⑥具备对检验检测结果做出相应评价的判断能力；
⑦熟悉《检验检测机构资质认定评审准则》以及相关的法律法规、技术文件的要求。
考核由评审组长主持，评审组成员参与，对每个授权签字人填写一张《检验检测机构现场考核授权签字人评价记录表》，记录的内容如下：
1 考核中提出的主要问题，以及被考核人的回答情况；
②主考人的评价意见。
[bookmark: _Toc275891347][bookmark: _Toc275891483][bookmark: _Toc275893384][bookmark: _Toc275955017]（10）检验检测能力的确定
确认检验检测机构的检验检测能力是评审组进行现场评审的核心环节，每一名评审员都应该严肃认真的核准检验检测机构的能力，为资质认定的行政许可提供真实可靠的评审结论。核准的检验检测能力必须满足以下条件：
①立项所依据的标准。立项所依据的检验检测标准必须现行有效；在无国家标准、行业标准、地方标准、团体标准、国际标准的前提下，检验检测机构可自行制定非标方法，其制定、验证、确认等过程的证明文件应能证明该非标方法的科学、准确、可靠；
②设施和环境须满足检验检测要求；
③检验检测全过程所需要的全部设备的量程、准确度必须满足预期使用要求；
④所有的检验检测数据均应溯源到国家计量基准；
⑤所有的检验检测人员均能正确完成检验检测工作；
⑥能够通过现场试验、盲样测试等证明相应的检验检测能力。
确定检验检测能力时应注意如下问题：
①检验检测能力是以现有的条件为依据，不能以许诺、推测作为依据；
②临时借用设备的项目不能作为检验检测能力；
③检验检测项目按申请的范围进行确认，评审员不得擅自增加项目；
④被评审方不能提供检验检测标准、检验检测人员不具备相应的技能、无检验检测设备或检验检测设备配置不正确、环境条件不满足检验检测要求的，均按不具备检验检测能力处理；
⑤同一检验检测项目中只有部分满足标准要求的，应在“限制范围或说明”栏内予以注明；
⑥检验检测机构自行制定的非标方法，应在“限制范围或说明”栏内予以注明：仅限特定合同约定的委托检验检测。
[bookmark: _Toc275891348][bookmark: _Toc275891484][bookmark: _Toc275893385][bookmark: _Toc275955018][bookmark: _Toc275891349][bookmark: _Toc275891485][bookmark: _Toc275893386][bookmark: _Toc275955019]（11）《评审组确认的检验检测能力》的填写
评审报告中的检验检测机构能力表，应按检验检测机构能力分类规范填写。
（12）评审组内部会
在现场评审期间，每天应安排时间召开评审组内部会，主要内容有：交流当天评审情况，讨论评审发现的情况，确定是否构成不符合项；评审组长了解评审工作进度，及时调整评审员的工作任务，组织、调控评审过程。并对评审员的一些疑难问题提出处理意见。
最后一次评审组内部会，由评审组长主持对评审情况进行汇总，确定评审通过的检验检测能力，提出不符合项和整改要求，形成评审结论并做好评审记录。会议结束后，应向被评审方代表通报评审结论并请对方对这些结果发表意见，需要时解答被评审方代表关心的问题或消除双方观点的差异。
[bookmark: _Toc275891350][bookmark: _Toc275891486][bookmark: _Toc275893387][bookmark: _Toc275955020]（13）与检验检测机构沟通
形成评审组意见后，评审组长应与被评审检验检测机构最高管理者进行沟通，通报评审中发现的不符合情况和评审结论意见，听取被评审检验检测机构的意见。
[bookmark: _Toc275891351][bookmark: _Toc275891487][bookmark: _Toc275893388][bookmark: _Toc275955021]（14）评审结论
评审结论分为“符合”、“基本符合”、“基本符合需现场复核”、“不符合”四种。
[bookmark: _Toc275891352][bookmark: _Toc275891488][bookmark: _Toc275893389][bookmark: _Toc275955022]（15）评审报告
评审组长负责撰写评审组意见，意见主要内容包括：
现场评审的依据、评审组人数、现场评审时间、评审范围、评审的基本过程、对机构体系运行有效性和承担第三方公正检验的评价、对人员素质、仪器设备、环境条件和检验报告的评价、对现场试验操作考核的评价、建议批准通过资质认定的项目数量及需要说明的其他问题、不符合项及需要整改的问题。
《评审报告》应使用国家认证认可监督管理委员会统一印制下发的文本，有关人员应在相应的栏目内签字。
[bookmark: _Toc275891353][bookmark: _Toc275891489][bookmark: _Toc275893390][bookmark: _Toc275955023]（16）末次会议
末次会议由评审组长主持召开，评审组成员全部参加，被评审单位的主要负责人必须参加。末次会议内容如下：
①评审情况和评审中发现的问题；
②宣读评审意见和评审结论；
③对“不符合项、基本符合项”提出整改要求；
④被评审检验检测机构对评审结论发表意见；
⑤宣布现场评审工作结束。
[bookmark: _Toc275891354][bookmark: _Toc275955024]4.整改的跟踪验证
现场评审结束后，检验检测机构在商定的时间内对评审组提出的不符合内容进行整改，整改时间不超过30天。整改完成后形成书面材料报评审组长确认，评审组长在收到检验检测机构的整改材料后，应在5个工作日完成跟踪验证，向资质认定部门或其委托的专业技术评价组织上报评审相关材料。
（1）对评审结论为“基本符合”的检验检测机构，应采取文件评审的方式进行跟踪验证：
①检验检测机构提交整改报告和相应见证材料；
②评审组长根据见证材料确认整改是否有效，符合要求；
整改符合要求的，由评审组长填写《评审报告》中的《整改完成记录》,上报审批。
（2）对评审结论为“基本符合需现场复核”的检验检测机构，应采取现场检查的方式进行跟踪验证：
①检验检测机构提交整改报告和相关见证材料；
②评审组长组织相关评审人员，对需整改的不符合内容进行现场检查，确认整改是否有效；
③整改有效、符合要求的，由评审组长填写《评审报告》中的《整改完成记录》,上报审批。
[bookmark: _Toc275891355][bookmark: _Toc275955025]5.评审材料汇总上报
评审组应向资质认定部门或者其委托的专业技术评价组织上报下列材料：
（1）申请书；
（2）评审报告；
（3）合格证书附表；
（4）整改报告；
（5）评审中发生的所有记录；
（6）光盘（内容有：申请书；评审报告；证书附表；整改报告正文；评审中发生的所有记录）。
[bookmark: _Toc275891356][bookmark: _Toc275955026]6. 终止评审
遇到如下情况，评审组应请示下达评审任务的资质认定部门或其委托的专业技术评价组织，经同意后可终止评审。
    （1）检验检测机构无合法的法律地位； 
（2）检验检测机构人员严重不足；
[bookmark: _GoBack]（3）检验检测机构场所与检验检测要求严重不满足；
（4）检验检测机构缺乏必备的仪器、设备、标准物质； 
（5）检验检测机构管理体系严重失控；
（6）检验检测机构存在严重违法违规问题。
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