《能力验证提供者认可规则》编制说明

1、 文件编制的目的和意义
能力验证（PT）为实验室认可有效性提供技术支持。能力验证提供者（PTP）是提供能力验证计划的机构，其运作能力验证计划的能力直接影响到能力验证计划的质量，进而影响到对实验室结果的判定，以及CNAS对能力验证计划结果利用的有效性。
PTP认可制度是当前国际上一项较为年轻的认可制度。PTP的认可不同于检测和或校准实验室认可。PTP的认可准则不同于检测/校准实验室认可准则，它具有独立的国际要求，是一项独立的认可制度。在2007年底召开的ILAC大会上，该制度被确立为新的认可制度，当前正在探讨纳入相互承认协议（MRA）的问题，估计经过2-3年的准备即可正式启动。

CNAS紧跟国际形势，于2002年建立和实施该认可制度，并开始向社会提供PTP认可服务。截至2010年1月31日，CNAS已认可18个PTP。而据不完全了解，全国生产标准物质和标准样品的单位有上百家，这些单位也有部分是CNAS潜在的PTP客户。因此，PTP认可制度有一定的发展空间。

然而，当前CNAS的PTP认可制度无论从政策要求、文件表述还是网站设置上，均“隐藏”在实验室认可制度之中，并不广为人知。用来规定PTP和CNAS权利和义务的文件亦是借用CNAS-RL01《实验室认可规则》。而CNAS-RL01主要是针对检测/校准实验室认可的流程和特点撰写的，不能体现PTP认可的特点，尤其是对于PTP认可的申请条件以及评价的关键技术要点，CNAS-RL01明显地不适应PTP认可的特点。这样的现状不利于PTP认可制度的开展。
面临国际形势、PTP认可制度的特点和国内PTP的发展需求，需要我们尽快制定相应的政策和文件，以满足国内外的发展形势和需求，并为尽早加入MRA打下基础。鉴于此，能力验证处提出建立专门的PTP认可规则，将PTP认可制度从实验室认可制度中“分离”出来，以利于该制度的发展。
二、PTP认可规则的主要内容

本规则规定了CNAS和PTP在认可过程中的权利和义务，与CNAS-RL01结构类似，但主要不同如下：
1.术语和定义
除通用性定义如“认可”的定义外，本规则以能力验证工作的相关定义，即“能力验证”、“能力验证计划”、“实验室间比对”、“测量审核”、 “能力验证提供者”等定义为主，同时，也界定了“能力验证运作中的关键技术环节和关键技术人员”的内涵。
2.认可准则及认可领域分类
采用CNAS-CL03《能力验证计划提供者认可准则》作为对PTP的认可准则。同时，明确了PTP认可领域分类。
3.申请条件

除通用条件外，针对PTP 不同于实验室的特点，增加了“申请认可的领域开展过符合认可准则要求的能力验证或比对计划，且体系正式运行之后至少开展过一项能力验证计划”的要求。
4.现场评审

评审流程仍遵守ISO/IEC17011的规定，框架与CNAS-RL01同，但针对PTP的特点，在授权签字人的资质要求及其他关键技术人员评审要求、与其他认可准则如CNAS-CL01、CNAS-CL02和CNAS-CL04的相关性等方面均提出了要求。
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