附件7：
认证认可行业标准草案编制说明
（参考格式）
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	检验检测机构关键消耗品供应商评审程序

	
	英文
	The evaluation procedure for the key laboratory consumables supplier

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用
□修改采用
□非等效采用
■未采用
	标准编号
	

	
	
	英文名称
	

	
	
	中文名称
	

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	《国家认监委关于下达2017年第一批认证认可行业标准制定计划项目的通知》国认科〔2017〕70号
	计划编号
	2017RB037

	1.4制（修）订
	■制定     □修订（被修订标准名称及编号：                      ）

	1.5 起止时间
	2017年6月 ~ 2019年6月

	1.6 标准起草单位
	[bookmark: _GoBack]上海舒泽投资管理有限公司

	1.7 起草组成员
	

	1.8标准体系表内编号
	无

	1.9调整情况
	无



	2、背景情况

	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	随着人们对第三方检测机构的重视，越来越多的检测实验室按照ISO/IEC 17025国际标准要求进行管理和运作，通过CNAS认证进入了合格评定委员会认可实验室大家庭。在实验室认可过程中，实验室的日常检测工作被细化到每个环节，以确保实验室出具的检测报告更可信，以满足检测用户的要求。检测业务量的增大也大大增加了实验室对耗材的需求，资金链的扩张带来的叠加效应在面对越来越激烈的市场竞争中，有关耗材消耗的成本核算使得检测机构对实验室耗材越来越重视。加强实验室耗材管理不仅仅是把成本降下来，更重要的应该是保证检测质量。对检测实验室来说，针对耗材质量的评定目前来看只有通过对供应商进行评审来实现。关于供应商评审，各个实验室采用的办法各不相同。从产品角度出发，进口产品对供应商的评定往往是价格是否占优。几乎没有针对这些产品的评定，不去或很少去评定该品牌在生产该产品时所执行的标准。同时，对于国内产品，由于国内生产产品所采用的相关产品缺乏评价技术依据，生产企业或供应商无从对产品进行评价和控制。这样，对实验室来说产品质量的批次不稳定会造成实验的结果不稳定。实验人员会花很多的时间和精力去排查影响实验结果的各种因素。这样做的结果必将是增加实验成本。在针对供应商的合格性评定中，一般实验室会制订一套适用的准则去执行评审。一旦供应商成为“合格供应商”，在准入期限内对其产品的质量监督就会懈怠。
供应商评审管理工作不是简单的对供应商进行体系和资质进行评审，而是要对产品质量标准的执行情况进行审核、对产品进行批次跟踪，从产品的批次追踪到原材料，查看整个产品所有相关数据，包括原材料的验收数据，生产现场的生产记录，实验室数据和成品的标准的验收数据及不合格品的控制等等；供应商是否是实实在在按照产品的标准在进行质量控制；一旦确认这样操作是可信的，那么向检测实验室提供的产品才是可信的。检测行业供应链的任何一方重视对产品的质量和供应商评审，建立了产品的质量标准和验收标准，那么我国检测行业在国际上也会具备竞争优势，同时也会提高整个国家的产品质量水平和巩固产品的质量稳定，从而带动经济发展，真正做到从生产大国发展为一个生产强国。作为检测行业监管的政府职能部门有必要建立一套完备的针对供应商评审的标准，为整个检测行业的良性发展奠定法规依据。
此程序文件制定规范了供应商评审的流程，使得评审结果更加公平、可信。

	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	有关实验室耗材的评价，国际实验室认可合作组织(ILAC)和中国合格评定国家认可委员会(CNAS)在其相关文件中均有规定。CNAS—CL01中4.6条款“服务和供应品的采购”规定：4.6.1实验室应有选择和购买对检测和/或校准质量有影响的服务和供应品的政策和程序。还应有与检测和校准有关的试剂和消耗材料的购买接收和存储的程序。4.6.2实验室应确保所购买的、影响检测和/或校准质量的供应品、试剂和消耗材料，只有在经检查或以其他方式验证了符合有关检测和/或校准方法中规定的标准规范或要求之后才投入使用。所使用的服务和供应品应符合规定的要求。应保存所采取的符合性检查活动记录。4.6.3影响实验室输出质量的物品的采购文件，应包含描述所购服务和供应品的资料。这些采购文件在发出之前，其技术内容应经过审查和批准。4.6.4实验室应对影响检测和校准质量的重要消耗品、供应品和服务的供应商进行评价，并保存这些评价的记录和获批准的供应商名单。
本项目是根据CNAS上述规定进行的分析、细化，对有关条款的具体做法进行实际操作过程中的规定，进而上升为相应法定规范。国内尚未有关于检测实验室耗材供应商审核方面的国家标准或行业标准。CNAS-CL01：2006《检测和校准实验室能力认可准则》将成为本标准起草过程中主要的原则来源。


	3  编制过程

	3.1 分工情况
	（1）项目负责人兰红丽负责参与整个方案的设计和技术把关、标准草案的撰写、以及全面的组织协调工作。
（2）项目主要起草人邓晓军密切与国内外专家和实验室供应商取得联系，并保持良好合作关系。确保专家、实验室和技术中心都能提供所研究领域中的必要技术支撑、业务协助和信息资源等协助项目负责人做好方案设计和技术路线的拟定，负责标准的整体编制、布局、技术指标和数学模型建立等。
（3）其它起草人均参与标准内容的讨论和相关内容的研究。

	3.2起草阶段
	（1）2017年6月—9月，在国内进行调研，与安谱实验股份有限公司的审核顾问进行技术交流和切磋，广泛搜集和参考国外该领域研究中的科研成果。
（2）2017年9月—2018年2月，联合安谱实验科技股份有限公司审核部，对国内检测实验室供应商进行实地审核，总结经验，为标准起草打基础。
（3）2018年1月，在安谱实验科技股份有限公司召开标准起草的内部讨论和工作分配。
结合我国检测实验室供应商及关键消耗品管理的实际情况，对检测实验室关键消耗品供应商评审流程及评审范围进行总体设计，初步形成技术草案报告。
（4）2018年3月，在上海检验检疫局召开草案再确认讨论，准备提交征求意见稿。

	3.3征求意见阶段
	待补充

	3.4标准审定阶段
	待补充

	4  主要技术内容的确定

	1.主要技术内容：
规范检测实验室耗材供应商的评审流程。
规范检测实验室耗材供应商的评审，包括评审模式、评审流程及要求、评审前的要求、评审后的监督。
2.详细技术内容：
2.1 评审模式
    抽样检测+体系审核（包括质量和技术内容）+评审后监督（跟踪检查、生产现场抽取样品检测或检查之一或组合）。
2.2评审流程及要求
    评审流程包括：委托申请、受理及合同评审、收费、方案策划、型式试验和质量体系评定、认证结果评价及批准、认证决定发出和评审后监督等环节。
2.3评审前的要求
2.3.1评审委托与受理：评审委托需要提交的基本资料
2.3.2抽样检测：抽样方案及要求、样品选取时机及方式、检测标准及检测项目、检测报告、
2.3.3质量体系评定：检查范围、检查要求（依据《检测实验室关键消耗品供应商评审准则》）、检查人日、现场评审结果评价、评审结果的评价与批准
2.4评审后的监督
   主要内容包括：评审后监督方式选择、评审后监督的检查人日、评审后监督方案、评审后监督的实施
评审后监督结果的评价与批准




	5  验证情况（适用于方法类标准）

	5.1 验证单位情况
	验证单位
	验证人员
	验证时间

	
	
	
	 年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	

	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	5.2 验证过程
	

	5.3 验证数据分析
	

	5.4 验证评价
	

	5.5 其他应说明的情况
	




	6  附加说明（可选项）

	6.1 宣贯标准的建议
	本标准非常有助于检测实验室针对关键消耗品采购和管理过程中对供应商的评审，极大促进实验室关键消耗品选择的有序进行，建议开展宣贯及相关培训。

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议
	本标准与我国的现行法律、法规和强制性标准是协调的，不存在任何抵触现象。

	6.3重大分歧意见的处理经过和依据
	本标准属于关于供应商评审的基础标准，建议作为推荐性国家标准发布实施。

	6.4 其他需要说明的情况
	本标准的理念和操作不但适用于检测实验室领域，也对其它实验室关键消耗品供应商的评审具有借鉴意义。

	6.5 参考文献
	GB/T 17025      检测和校准实验室能力的通用要求
GB/T 27067-2006 合格评定 产品认证基础
GB/T 27922-2011 商品售后服务评价体系
GB/T 27050-2006 合格评定 供方的符合性声明
GB/T 19000-2008 质量管理体系 基础和术语
GB/T 19001-2015 质量管理体系要求
GB/T 19004-2011 追求组织的持续成功 质量管理方法
GB/T 19011-2013 管理体系审核指南
GB/T24001       环境管理体系 要求及使用指南
GB/T28001       职业健康安全管理体系 规范

	联系人
	兰红丽
	联系电话
	13472583288
	电子邮箱
	904451692@qq.com

	注1：本格式的通用部分为第1章、第2章、第4章和第6章。
注2：3.4适用于标准草案送审稿，3.5适用于标准草案报批稿，3.6中“预期的管理目标”适用于规程类标准，3.6中“技术指标”适用于方法类标准，第5章适用于方法类标准编制说明的编写。
注3：3.1和第6章为可选项，其余为必填项。



