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l 截至2021年11月30日，生物化学部本年度接收初

评申请586家，同比增长52.6%，扩项申请485家，

同比增长15.8%；

l 申请受理处理及时率为97.8%；

l 评审安排及时率为98.4%，其中监督评审安排及时

率为98.2%；

l 初评申请不予受理78家，不受理率为13.3%。



（一）克服疫情困难，
服务疫情防控和复工复产

2021年各项认可工作顺利开展

（二）服务政府和行业管理，
促进实验室能力提升

（三）不断完善认可技术，
提升认可质量和服务

（四）履行国际职责，提
升国际影响力
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（一）克服疫情困难，服务疫情防控和复工复产

在保质合规前提下，综合利用现场评审、远程评审及“远程+文审”、“远程

+现场”等方式，结合“急事急办”、“特事特办”等措施：

n 为出口防疫物资检测实验室提供及时高效认可服务，并按要求报送相关检

测机构认可情况，为欧洲认可组织（EA）网站中国检测机构清单链接的更

新提供信息，保障出口防疫物资的质量安全，便利我国防疫物资顺利出口；

n 克服疫情带来的困难，积极想办法服务疾病预防控制、海关等实验室对新

冠检测项目的扩项需求，提供便捷认可服务，助力疫情防控；

n 对第一方和第三方实验室，在遵守防疫政策基础上，尽最大努力减少政策

限制带来的评审安排延误，助力企业发展。



（二）服务政府和行业管理，促进实验室能力提升

    1、配合市场总局扶贫攻坚工作，圆满完成“我为群众办实事”任务

认真落实总局“我为群众办实事”工作任务，完成对甘肃

礼县龙头企业实验室的技术帮扶工作，为改写当地产品需要

送外地检测的历史，降低陇南地区广大企业、合作社及农户

的检测成本，助力当地农产品和药品原材料的质量提升和建

立农特产品直采直销“绿色通道”奠定坚实基础。



（二）服务政府和行业管理，促进实验室能力提升
2、配合相关部委和行业的工作，服务政府行业管理

n  配合CMA改革，针对药品、兽医兽药、动植物检疫等领域实验室因CMA改革产生的对认可

的迫切需求和申请中存在的问题，开展药品领域评审员和实验室培训，支持中国兽医协会和

中国水产总站开展实验室认可知识培训，获得行业主管部门和实验室的好评。

n 配合市场监管总局开展国家级资质认定合一评审工作，接收、审查、安排“CMA合一”评审。

n 配合落实生态环境部《2020年挥发性有机物治理攻坚方案》要求，开展了对环境领域评审员

的持续培训，进一步明确有机物检测认可要求，规范环境领域认可实验室的有机物检测能力，

支持生态环境部攻坚方案的落实。

n 配合国家药品监督管理局《医疗器械注册管理条例》及其《医疗器械注册自检管理规定》实

施，开展条例和管理规定对认可工作影响的评估，以便为实验室提供及时认可服务。



     （三）不断完善认可技术，提升认可工作服务

 1、 在提高服务效率方面开展的工作

n 开展了食品相关实验室认可研讨和实地调研工作，梳理行业现状、发展趋势及存在

问题，探讨今后如何完善认可要求以更好适应行业发展需要。

n 开展了集团内部实验室认可方案的研究，切实落实减少企业负担，促进企业质量管

理提升。

n 落实中心关于贯彻落实国务院第四次廉政工作会议精神的任务，负责牵头成立工作

组，研究持续减权限权、压减审批事项的相关问题，在提高服务效率方面开展积极

探讨。



     （三）不断完善认可技术，提升认可工作服务

                                  2、在增强认可效果方面开展的工作
u 开展了化学、石油石化、环境、检验检疫、食药、化妆品、医疗卫生、烟草、疾病预防、动植

检等行业评审员持续培训工作，培训人员超过800人，提高评审员的能力，进一步统一评审尺
度，增强认可效果。

u 开展了认可规范文件的制修订工作，进一步完善认可要求。制修订了《检测和校准实验室认可
受理要求的说明》、《化学反应检测实验室认可技术指南》、《检测和校准实验室能力认可准
则在感官检验领域的应用说明》及《检测和校准实验室能力认可准则在微生物检测领域的应用
说明》等多个文件。

u 继续开展国家质量基础设施相关科研工作。完成国家重点研发计划子课题《乳品品质合格评定
体系和标识制度的建立》的研究任务，在牧场试用取得了良好的效果；完成《生物样本库认可
制度研发》课题并顺利通过验收，产出了新认可制度、标准和论文等丰富成果；新立项和承担
了多项中心课题，为完善认可要求提供科技支撑。

u 开展实验室专门委员会及相关专业委员会工作。根据换届原则和方案，调整了专门委员会和食
品、动植检等专业委员会委员单位和部分委员，为更好发挥专委会技术支持作用奠定基础；组
织开展了化学、石油、动植检、食品、药品等专委会会议，为认可技术研究、认可政策把关和
推动行业发展提供技术支撑。



                   （四）履行国际职责，提升国际影响力

Ø 履行ILAC医学工作组召集人、ILAC对口ISO/TC212官方联络人、  ISO/TC212对 

口ILAC官方联络人、ISO/TC212和TC276委员等职责；

Ø 主持了ILAC医学工作组的工作，领导ILAC/ISO15189修订小组完成ILAC成员意见

的组织和汇总；代表ILAC参与ISO15189的修订工作；参与了10余项ISO/TC212

医学国际标准制修订工作；

Ø 起草并向ILAC和TC212提交官方联络人报告；

Ø 参与了ISO/TC276生物技术国际标准修订工作，受邀在TC276/WG2工作组会议上

介绍我国生物样本库认可经验。



（一）继续加强认可制度建设，做好实验室认可服务

（二）配合支持政府监管和行业发展，做好认可技术支撑
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（一）继续加强认可制度建设，做好实验室认可服务

进一步加强研究新形势新业态下行业动态，
Ø 不断完善认可要求；

Ø 开展相关课题研究；

Ø 持续开展评审员培训；

Ø 继续加强专委会建设；

Ø 开展好专项监督工作。
 

不断提升认可的有效性和效率，提高认可服务质量，满足社会和
实验室发展需求。



（二）配合支持政府监管和行业发展，做好认可技术支撑

             进一步了解政府行业和社会各方的新需求：

l 加强对药品生物制品、医疗器械、兽医、食品、海关等

领域支持力度，满足CMA和机构改革后实验室认可需求

的快速增长；

l 支持行业实验室相关培训活动，做好认可技术支持；

l 配合完成CMA与认可的“合一”评审工作；

l 按照市场总局要求做好认可信息报送工作；

l 服务好2022杭州亚运会。




