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【法规名称】 商品检验指定试验室认可管理办法
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【效力属性】 已修正

【正　　文】

商品检验指定试验室认可管理办法

	
　　
　　第 1 条
　　
　　本办法依商品检验法第十三条第二项规定订定之。
　　
　　第 2 条
　　
　　本办法用词定义如下：
　　
　　一、试验室：指执行测试工作之实验室。
　　
　　二、指定试验室：指依本办法取得经济部标准检验局 (以下简称标准检验局) 之认可，办理应施检验商品试验之试验室。
　　
　　第 3 条
　　
　　申请认可之试验室，应具备下列资格之一：
　　
　　一、本国行政机关或机构。
　　
　　二、国内公立或立案私立大专以上学校。
　　
　　三、国内公益法人。
　　
　　四、其他经标准检验局参考国际作法，依地区、检测领域、检测项目、商品种类或其他事项之需要，公告同意开放受理申请之法人。
　　
　　第 4 条
　　
　　申请认可之试验室，应具备下列条件：
　　
　　一、符合下列规范：
　　
　　共通规范：CNS 17025 或 ISO/IEC 17025。
　　
　　特定规范：对个别检测领域之技术要求及品质管理要求有别于共通规范之特别规定。
　　
　　二、具备必要之检测设备、场地、人员及管理系统，对该检测领域商品检验标准及相关法规，应有充足之资讯并能充分了解。
　　
　　三、置技术主管及品质管理主管，并符合下列资格：
　　
　　技术主管：大专以上相关科系毕业，曾受检测相关专业训练，并从事相关产品检测实务工作三年以上。
　　
　　品质管理主管：大专以上毕业，曾受品质管理相关专业训练，并从事相关检测领域品质管理实务工作三年以上。
　　
　　四、指定报告签署人。报告签署人不得同时兼任技术主管及品质管理主管。
　　
　　标准检验局得依地区、检测领域、检测项目或商品种类，指定公告申请认可之试验室应先取得财团法人全国认证基金会 (以下简称认证基金会) 证明符合前项规定之认证。
　　
　　第一项第一款特定规范，由标准检验局依检测领域分别定之。
　　
　　第 5 条
　　
　　具备前二条资格条件之试验室，得填具申请书，并检附下列文件，向标准检验局申请认可：
　　
　　一、符合第三条资格之证明文件。
　　
　　二、试验室品质手册。
　　
　　三、品质文件系统架构及一览表。
　　
　　四、测试仪器设备之校正追溯体系简图及仪器设备一览表。
　　
　　五、组织系统表及试验室布置简图。
　　
　　六、试验室地理位置简图。
　　
　　七、试验室技术主管及品质管理主管符合前条第一项第三款条件之相关资料。
　　
　　八、其他经标准检验局指定者。
　　
　　前项申请人不在国内者，应委讬在国内有住所或营业所之代理人申请认可。
　　
　　第 6 条
　　
　　试验室经标准检验局书面审查及实地评鉴通过者，就审核通过之检测范围给予认可，并发给指定试验室认可证书。
　　
　　第 7 条
　　
　　试验室评鉴结果有主要缺点者，不予认可；有次要缺点而仍可有效运作者，标准检验局得通知试验室于限期内提出改善计划报请审核；届期未提出或提出之改善计划未能有效改善缺点者，不予认可。
　　
　　前项主要缺点及次要缺点判定原则如下：
　　
　　一、主要缺点：未建立管理制度及检测技术能力或已建立而未依作业规定执行，有重大缺失，易导致检测作业失败或显著降低效果之缺点。
　　
　　二、次要缺点：已建立管理制度及检测技术能力，并依所建立之作业规定执行，但无导致使检测作业失败或属偶发之缺点者。
　　
　　第 8 条
　　
　　前条不予认可之试验室，于接到通知后三个月内得申请复评一次。
　　
　　复评仍不予认可者，于接到通知日起三个月后始得重新申请认可。
　　
　　第 9 条
　　
　　指定试验室之认可有效期间为三年；有效期间届满之日前六个月至二个月间，指定试验室得填具申请书，并检附相关资料申请延展；逾限申请延展者，不予受理。
　　
　　前项延展之申请经再评鉴及审核符合者，换发证书。
　　
　　第 10 条
　　
　　标准检验局对指定试验室应定期或不定期实施追查。
　　
　　前项追查每年至少一次。但情况特殊者得增加追查次数。
　　
　　第 11 条
　　
　　指定试验室经追查有主要缺点者，应于三十天内完成改善。
　　
　　前项改善期限届满，标准检验局应实施复查。
　　
　　第 12 条
　　
　　指定试验室应参加标准检验局指定之能力试验计划。
　　
　　指定试验室经能力试验，其技术能力不符规定者，标准检验局得通知限期改善，并列入再评鉴或追查范围。
　　
　　第 13 条
　　
　　指定试验室迁移地址，应重新申请认可。
　　
　　第 14 条
　　
　　认可证书所载事项有变更时，指定试验室应填具申请书，并检附相关文件向标准检验局申请换发新证书。
　　
　　指定试验室申请增列检测场地或检测项目时，标准检验局应进行实地评鉴。但必要时得改以书面审查或追查方式评鉴。
　　
　　指定试验室于其报告签署人有变更时，应报请标准检验局备查。
　　
　　第 15 条
　　
　　指定试验室应能自行完成测试工作。但经标准检验局同意者，得执行临场试验或将测试工作之全部或一部分委讬其他符合第四条第一项第一款规定之试验室执行。
　　
　　指定试验室执行应施检验商品之试验，其检测纪录及相关技术文件应详实记载。
　　
　　前项检测纪录及相关技术文件，至少应保存五年。但个别检测领域特定规范有特别规定者，依其规定。
　　
　　第 16 条
　　
　　标准检验局得向指定试验室调阅及查核相关文件，并得派员至指定试验室查证，指定试验室无正当理由不得规避、妨碍或拒绝。
　　
　　第 17 条
　　
　　经认证基金会证明已符合第四条第一项规定并给予认证之试验室申请认可者，得简化其申请认可及管理程序如下：
　　
　　一、免检附第五条第一项之文件。
　　
　　二、免依第六条实地评鉴。
　　
　　三、免依第九条申请延展。
　　
　　四、免依第十条追查。
　　
　　依前项规定取得指定试验室认可者，其认可于第一项之认证维持有效期间内为有效。
　　
　　取得指定试验室认可后，另行申请认证基金会证明符合第四条第一项规定之认证者，得适用第一项第三款及第四款简化程序，并准用前项规定。
　　
　　第 18 条
　　
　　指定试验室有下列情事之一者，标准检验局得暂停其于一定期间内就相关检测领域之全部或一部分以指定试验室名义签具试验报告之权利，俟试验室完成改善并经查核或查证符合后始予恢复：
　　
　　一、依第十条实施追查，连续二次追查均有主要缺点者。
　　
　　二、连续二次能力试验不符规定者。
　　
　　三、经通知限期提供资料，无正当理由而届期未提供者。
　　
　　四、违反第十六条不得规避、妨碍或拒绝之规定者。
　　
　　五、未参加标准检验局指定之能力试验计划者。
　　
　　六、未能采取各项安排，以利标准检验局办理追查或申诉、抱怨、争议案件之处理，经标准检验局通知仍未配合者。
　　
　　七、依第十七条规定取得认可之指定试验室，经认证基金会暂时停止认证者。
　　
　　八、其他经标准检验局认定有影响商品检验良好作业或检测业务品质之事项者。
　　
　　第 19 条
　　
　　以诈伪方法取得指定试验室认可者，标准检验局应撤销之。
　　
　　试验室经撤销认可者，于三年内不得以相同或类似试验室申请该检测领域之认可。
　　
　　第 20 条
　　
　　指定试验室有下列情事之一者，标准检验局得废止其认可：
　　
　　一、主动申请废止认可者。
　　
　　二、依第十一条第二项实施复查有主要缺点者。
　　
　　三、依第十七条规定取得认可之指定试验室，经认证基金会废止认证者。
　　
　　四、检测纪录或相关技术文件有虚伪不实之情事者。
　　
　　五、试验室丧失执行业务能力或无法公正及有效执行检测业务者。
　　
　　六、逾越认可之检测范围或经依第十八条规定停权，仍以指定试验室名义签具试验报告者。
　　
　　七、未于第十八条规定期间内完成改善并经标准检验局查核或查证符合者。
　　
　　八、未依规定缴纳规费，经通知限期缴纳，届期未缴纳者。
　　
　　九、其他违反本办法规定，经标准检验局认定情节重大者。
　　
　　试验室经废止认可者，于三年内不得以相同或类似试验室申请该检测领域之认可。但前项第一款或情形特殊经标准检验局同意者，不在此限。
　　
　　第 21 条
　　
　　经由国际合作或相互承认协定协约取得标准检验局认可之试验室，视为指定试验室。
　　
　　国际电工委员会电气设备符合性测试及验证体系 (IECEE CB SCHEME)之国家验证机构 (NCB)及验证机构试验室 (CBTL) ，经标准检验局指定公告检测领域或商品种类开放受理登记者，得由国家验证机构向标准检验局审查或测试符合我国检验标准后转发该指定试验室之试验报告。
　　
　　第 22 条
　　
　　本办法自发布日施行。
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