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认可规范文件（CNAS-RL10:2020与 CNAS-RL10:202X）

修订内容差异对照表

序号

CNAS-RL10:2020 (修订前) CNAS-RL10:202X(修订后) 备注

条款号 内容 条款号 内容

1 目录 4 申请认可条件 目录 4 改为“认可条件” 内容变更

2 前言

本规则中 CNAS 生物样

本库质量和能力认可准

则采用《生物样本库质

量和能力通用要求》

（GB/T37864-2019）和

《中华人民共和国人类

遗传资源管理条例》中

适用的规定。

前言

改为“本规则中 CNAS 生物

样本库质量和能力认可准

则采用《生物样本库质量和

能力通用要求》中适用的规

定。”

删除了“《中华人民共和国

人类遗传资源管理条例》中

适用”

删减

因认可规则不单

独列出某一法律

法规要求。

3 3.1

生物样本：从人体、动

物、植物、微生物或非

动物/植物类的多细胞

生物（如棕色海藻和真

菌）等生物体获得或衍

生的任意物质。（ISO

20387，3.7）

3.1
改为“认可条件：申请人为

获得认可资格必须满足的

全部要求。”

内容变更

生物样本在准则

中有定义，在规则

中不需要重复，此

处按惯例改为认

可条件的定义。

4 3.2
生物样本库定义：开展

生物样本保藏的法律实

体或其部分。

改为“生物样本库（以下简

称样本库）：开展生物样本

保藏的法律实体或其部分。

（ISO 20387，3.5）”

内容变更

按照

GB/T37864-2019
翻译订正

5 3.3

生物样本保藏：生物样

本获得和储存过程，包

括以下部分或全部活

动，生物样本及相关数

据和信息的收集、制备、

保存、测试、分析和分

发。（ISO 20387,3.6）

删除

（后续内容条款号顺序上

移）

删减

准则中有定义，不

在规则中对此进

行描述

6 3.7

能力验证：利用实验室

间比对，按照预先制定

的准则评价参加者的能

删除

删减

在 RL02 中有定

义，避免重复
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力。

[ 源 自 : ISO/IEC

17043:2010 ， 3.7— 修

改：删除了注]

7 3.8

实验室间比对：按照预

先规定的条件，由两个

或多个实验室对相同或

类似的物品进行测量或

检测、鉴定的组织、实

施和评价。

[ 源 自 : ISO/IEC

17043:2010 ， 3.4— 修

改：增加了“鉴定”]

删除

删减

在 RL02 中有定

义，避免重复

其后序号顺延调

整。

8 4 申请认可条件
改为“认可条件”

内容变更

9 4
增加 “d) 生物样本保藏活

动必须符合国家相关的法

律法规的规定”

新增

10 5.1.1

申请人可以用任何方式

向 CNAS秘书处表示认

可意向，如来访、电话、

传真以及其他电子通讯

方式。CNAS 秘书处应

向申请人提供最新版本

的认可规则和其他有关

文件。

改为 “申请人可以用任何

方式向 CNAS 秘书处表示

认可意向，如来访、电话、

传真以及其他电子通讯方

式。申请人需要时，CNAS
秘书处应确保其能够得到

最新版本的认可规范和其

他有关文件。”

内容变更

11 5.1.2 正式申请 改为 “正式申请和受理”
内容变更

12
5.1.2.

1

申请人在自我评估满足

认可条件后（具体要求

见本规则第 6 条），按

CNAS 秘书处的要求提供

申请资料，并交纳申请

费用。

改为“申请人在自我评估

满足认可条件后（具体要求

见本规则第 6 条），按 CNAS

秘书处的要求提供申请资

料，对材料的真实性负责，

并交纳申请费用。”

内容变更

13
5.1.2.

2

申请人应提交申请资料

CNAS-AL21《生物样本库

质量和能力认可申请

书》，并根据其要求提

交相关附件。

删除 原内容 删减

14
5.1.2.

3

申请资料提交的文件份

数按照 CNAS-AL21《生物
删除 原内容 删减
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样本库质量和能力认可

申请书》规定，同时提

供电子版本。

15
5.1.2.

4

申请人应对申请材料的

真实有效性负责。
删除 原内容 删减

16
5.1.2.2
～

5.1.2.4

删除

相关描述已合并

入 5.1.2.1
小条款号随内容

欧相应修改

17 5.1.3 受理 删除 删减

18 5.1.3.1

CNAS 秘书处审查申请人

提交的申请资料，做出

是否受理的决定并通知

申请人。必要时，CNAS

秘书处将安排初访以确

定能否受理申请，初访

所产生的费用由申请人

承担。

5.1.2.2

改为“秘书处审查申请人提

交的申请资料，做出作出是

否受理的决定并通知申请

人。 必要时，CNAS 秘书

处将安排初访以确定能否

受理申请，初访所产生的费

用由申请人承担。”

内容变更

条款号更改，错别

字修正。

19 5.1.3.2 5.1.2.3 内容不变，条款号更改

20 5.1.4

评审准备

5.1.4.1 一般情况下，

CNAS秘书处在受理申

请后，应在 3个月内安

排评审，但由于申请人

的原因造成的延误除

外。如果由于申请人自

身的原因，在申请受理

后 3个月内不能接受现

场评审，CNAS可终止

认可过程，不予认可。

5.1.4.2 CNAS秘书处应

在受理后组成评审组，

评审组由具备资格的评

审员和相应的技术专家

组成。

5.1.4.3 CNAS秘书处指

定评审组并征得申请人

同意，如申请人基于公

正性理由对评审组的任

何成员有异议时，秘书

处经核实后可给予调

整。

5.1.4.4 评审组应对申请

资料和生物样本库管理

5.1.3

5.1.4

改为：“5.1.3文件评审

5.1.3.1 CNAS 秘书处受理

申请后，将安排评审组长和

/或评审员（见 5.1.4组建评

审组）审查申请资料。

5.1.3.3 文件评审发现的问

题或疑问，评审组长应以书

面方式通知申请人采取补

充、修改或说明等。

5.1.3.2 只有当文件评审结

果基本符合要求时，才可安

排现场评审。

5.1.3.4 必要时，CNAS 秘

书处将安排预评审以确定

能否安排现场评审，由此产

生的费用由申请人承担。

5.1.4组建评审组

5.1.4.1 CNAS 秘书处以公

正性为原则，根据申请人的

申请样本库保藏活动范围

组建具备相应技术能力的

评审组，并征得申请人同

意。

内容变更

原有 5.1.4条款内

容拆分并修改为

5.1.3文件评审和

5.1.4组建评审组
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体系文件进行审查，当

发现文件不符合认可准

则的要求时，评审组长

应以书面方式通知申请

人采取纠正措施。

5.1.4.5 文件通过审查

后，评审组长与申请人

商定现场评审的具体时

间安排和评审计划，报

CNAS秘书处批准后实

施。

5.1.4.6 需要时，CNAS
可在评审组中委派观察

员。

5.1.4.2除非有证据表明某

评审员有影响公正性的可

能，否则申请人不得拒绝指

定的评审员。对于无正当理

由拒不接受 CNAS 评审组

安排的申请人，CNAS 可终

止认可过程，不予认可。

5.1.4.3 需要时，CNAS 可在

评审组中委派观察员。”

21 5.1.5.1

评审组依据 CNAS的认

可准则、规则、要求、

生物样本库管理体系文

件及有关技术标准对申

请人申请范围内的技术

能力和质量管理活动进

行现场评审。现场评审

应覆盖申请范围所涉及

的所有活动及相关场

所。现场评审时间和人

员数量根据申请范围内

活动等确定。现场评审

包括文件审核和现场审

核。

5.1.5.1

改为“评审组依据 CNAS
的认可准则、规则、要求、

生物样本库管理体系文件

及有关技术标准对申请人

申请范围内的保藏能力和

质量管理活动进行现场评

审。现场评审应覆盖申请范

围所涉及的所有活动及相

关场所。现场评审时间和人

员数量根据申请范围内保

藏活动数量等确定。”

内容变更

22
5.1.2.2
b)

现场参观（需要时）
5.1.5.2
b)

删除“需要时” 删减

23 5.1.6 评定 5.1.6 改为“认可评定” 内容变更

24
5.1.6.5
c)

技术能力
5.1.6.5
c)

改为“保藏能力” 内容变更

25 5.1.7 批准发证 5.1.7 改为“发证与公布” 内容变更

26 5.2

监督评审的目的是为了

证实获得认可的生物样

本库在证书有效期内持

续符合要求，并保证在

相关规则和要求修订

后，及时将有关要求纳

入其管理体系。监督评

审包括定期和不定期的

监督评审。所有获得认

可的生物样本库均须接

5.3

改为：监督评审的目的是为

了证实获准认可的生物样

本库在证书有效期内持续

符合要求，并保证在相关规

则和要求或技术能力变化

后，能够及时采取措施以符

合变化的要求。监督评审包

括定期和不定期的监督评

审。所有获准认可的生物样

本库均须接受 CNAS的监

内容变更
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受监督评审。监督评审

（包括监督+变更评审）

中发现不符合时，样本

库应及时采取纠正措

施，纠正措施完成期限

一般为 2个月。

督评审。监督评审中发现不

符合时，样本库应及时采取

纠正/纠正措施，纠正/纠正

措施完成期限一般为 2个
月。

27 5.3.1 技术能力 5.4.1 改为“保藏能力” 内容变更

28 5.4.3.2

现场评审时，各场所的

技术能力应分别进行确

认（包括进行现场试

验），即使其技术能力

与总部或其他场所完全

相同。

8.3.2

改为“现场评审时，各场所

的保藏能力应分别进行确

认（包括现场演示、现场试

验），即使其保藏能力与总

部或其他场所完全相同。”

内容变更

30 5.5.7 技术能力 5.2.7 改为“保藏能力” 内容变更

32 6.8
申请认可的保藏能力有相

应的经历，上述经历应覆盖

申请的活动类型。

新增

33 6.8
仪器设备的量值溯源应

能满足 CNAS 相关要求。
删除原条款内容 删减

35 8.1.1b)
样本库的关键管理和技

术人员、安全管理人员

发生变化；

9.1.1b)
样本库的高级管理和技术

人员、授权签字人发生变

化；

内容变更

36 8.1.1e)
其他可能影响样本库活

动和运行安全的变化。
9.1.1e)

改为：其他可能影响样本库

活动和体系运行的变化。
内容变更

37 9 10

增加：CNAS 秘书处可用

CNAS 网站公告、邮寄信

函、传真、电子邮件或者其

他适当方式送达认可决定。

在 CNAS 启动对样本库认

可能力和/或认可资格的处

置程序后，不再受理样本库

对相应认可能力和/或认可

资格的缩小认可范围、暂停

认可和注销认可等各项申

请。

新增

38 9.6.1d） 技术能力
10.6.1d

）
改为“保藏能力” 内容变更

39 10.1
11.1.4c

)
新增内容“认可能力范围。

“”
新增

填表说明：

(1)请用下划线标注修订内容与原条款的不同之处；
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(2)请于中注明“新增”、“删减”或“内容变更”。


