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壹、摘要

第5屆國際實驗室認證聯盟(International Laboratory Accreditation Cooperation，簡稱ILAC)/國際認證論壇(International Accreditation Forum，簡稱IAF)聯合會員大會於2005年9月9日至21日在紐西蘭奧克蘭舉行，共計48國230位代表參加。其間並行舉行IAF APG、AAPG、EXEC、MLA MC、ASRP、MLA PSC、TC、MLA委員會會議，ILAC EXEC、PT、AIC、ARC、AMC、AC、LC、MCC委員會會議，ILAC/IAF JWGI，PAC EXEC、PAC MLA MC、APLAC BoM會議以及2個訓練課程。成果包括將符合性評鑑之國際最新發展現況與國際組織間合作現況攜回國內，作為我國發展符合性評鑑之參考，並藉與各國際組織代表作充分之資訊交換的機會，進而建立更深之友誼關係。會議重要結論包括2006年IAF會費調漲10%；討論ISO 9001品質管理系統驗證證書濫發之亂象及因應之道；IAF與ILAC將建立檢驗機構相互承認之聯合評鑑機制；ILAC新增加阿根廷、波蘭、埃及、美國、古巴等5國相互承認協議(MRA)簽署會員； ILAC將發展參考物質製造者、能力試驗提供者、醫學參考實驗室等3個領域之認證…等。
貳、目的

我國目前為國際實驗室認證聯盟(ILAC)及國際認證論壇(IAF)之相互承認協議(MRA/MLA)簽署會員之一，藉由出席此次會議之機會瞭解到ILAC、IAF運作現況、新認證領域之發展、國際標準之增修、相互承認協議（MRA/MLA）之最新情況、與其他國際組織，如：WTO、APEC、UNIDO、BIPM以及區域性組織，如：PAC、APLAC、EA、SADCA等合作之發展，充分瞭解國際認證及符合性評鑑的趨勢及方向，除可提供做為我國符合評鑑制度施政之參考，有助於與國際接軌；由於國際相關組織與機構ISO/CASCO、WTO、IEC、BIPM、ICSCA…等亦皆派代表與會並作報告，對我瞭解國際標準與符合性評鑑組織的活動與現況甚有助益，並藉會議空檔期間與各國出席代表相互交換經驗，進行業務交流以建立友好關係，有助於提升我國符合性評鑑活動在國際間之地位。
參、過程

一、會議概述

(一) 國際認證論壇(International Accreditation Forum)簡介

國際認證論壇（International Accreditation Forum，簡稱IAF）於82（1993）年1月成立，係一以推動全球管理系統（品質/環境）驗證、產品驗證及稽核員驗證相關之認證制度相互承認為目的之國際組織。每年召開大會，提供各會員體交換經驗及技術交流之機會，並對重要議題作成決議。IAF現有43個認證機構會員（Accreditation Body Members），簽署入會瞭解備忘錄（Memorandum of Understanding，簡稱MOU）、15個副會員（Association Members，6個有興趣之驗證機構及9個產業界聯盟）、4個區域性組織會員（Special Recognition Regional Groups，認證機構所組成之區域性組織）、1個伙伴會員（Partner Member）及1個觀察會員（Observer Member），無論任何會員之資格均需經理事會嚴格審核及大會決議通過。前中華民國認證委員會（Chinese National Accreditation Board，簡稱CNAB）經87（1998）年10月第12次大會通過成為正會員，並於2002年9月簽署品質管理系統（Quality Management System，簡稱QMS）多邊相互承認協議（Multilateral Recognition Arrangement，簡稱MLA）、93（2004）年10月簽署環境管理系統（Environmental Management System，簡稱EMS）多邊相互承認協議（MLA）。目前IAF已有32個會員簽署QMS MLA、29個會員簽署EMS MLA、22個會員簽署Product MLA。

中華民國認證委員會（CNAB）與中華民國實驗室認證體系（CNLA）於去（93）年元月合併成立財團法人全國認證基金會（Taiwan Accreditation Foundation, 簡稱TAF），並已完成IAF之會員更名事宜。

(二) 國際實驗室認證聯盟(International Laboratory Accreditation Cooperation)簡介

國際實驗室認證聯盟（International Laboratory Accreditation Cooperation，簡稱ILAC），其前身為1977年由各國認證組織所組成之國際實驗室認證會議（International Laboratory Accreditation Conference，簡稱ILAC），以促進各國認證機構所認可實驗室之測試及校正報告相互承認，減少產品重複測試，促進貿易為宗旨。而後於1997年由各會員組織簽署協議備忘錄（Memorandum of Understanding，簡稱MoU），將組織法人化，並正式更名為國際實驗室認證聯盟（International Laboratory Accreditation Cooperation，簡稱ILAC）。中華民國實驗室認證體系於79（1990）年成立，並於2000年簽署ILAC相互承認協議（MRA）。ILAC 現有49個正會員（Full Members，符合副會員之條件且已簽署多邊相互承認協議之各國實驗室或檢驗機構之認證機構）、18個副會員（Associates，各國實驗室或檢驗機構之認證機構能證明作業符合ISO、IEC、ILAC相關規定者）、22個準會員（Affiliates，各國實驗室或檢驗機構之認證機構其作業有意願符合ISO、IEC、ILAC相關規定者）、5個區域性組織會員（Regional Cooperation Bodies，認證機構所組成之區域性組織）、1個國家協調機構會員（National Coordination Body，於特定經濟體負責協調實驗室及檢驗機構認證作業者）及18個利益相關組織會員（Stakeholders）。

(三) 聯合會員大會緣由簡介

ILAC自1997年成立後每年定期開1次會員大會，今年(2005年)為第9次會員大會；IAF自1993年成立後每年開1~2次會員大會，今年為第10次會員大會。近年來因ILAC及IAF考慮到其會員的重複性高，且討論之議題相近，故決定自2001年起舉行聯合會員大會以增進彼此的交流並且合作，目前已舉辦過的聯合會員大會有：2001年日本京都會議、2002年德國柏林會議、2003年斯洛伐克布拉提斯拉瓦會議、2004年南非開普敦會議以及2005年紐西蘭奧克蘭會議。因聯合會員大會與原訂其他ILAC及IAF會議合併舉辦，所以自2001年起，整個會期延長為2星期。

二、會議內容及成果

ILAC/IAF第5屆聯合會員大會於94年9月9日至21日在紐西蘭奧克蘭舉行，共計48國230位代表參加。其間並行舉行IAF APG、AAPG、EXEC、MLA MC、ASRP、MLA PSC、TC、MLA委員會會議，ILAC EXEC、PT、AIC、ARC、AMC、AC、LC、MCC委員會會議，ILAC/IAF JWGI，PAC EXEC、PAC MLA MC、APLAC BoM會議以及2個訓練課程。此行將符合性評鑑之國際最新發展現況與國際組織間合作現況攜回國內，作為我國發展符合性評鑑之參考。另外，藉與各國際組織代表作充分之資訊交換的機會，進而建立更深之友誼關係，對我國認證制度未來的發展應有助益。
三、會議討論重要內容摘要及決議事項
(一) IAF General Assembly（IAF會員大會）

1. 因為2005年之預算與實際支出無法達到平衡，及美元與澳幣之匯率影響，2006年會員之會費，預定調漲10％，雖然調漲，但仍然無法平衡，預定將節約開支，在2007年再視狀況是否調漲。

2. IAF NEWS第1期已於今年2月發行，第2期預定10月，第3期預定2006年3或4月。IAF NEWS是以電子期刊方式發行，可以至IAF網站查閱。
3. IAF簡介將以電子檔方式製作，目前內容已經初步決定，如IAF之宗旨、組織與符合性評鑑意義等、但編排方式尚未決定。

4. IAF GD3於2004年5月1日生效，ISO/IEC 17020詮釋文件於2005年1月1日生效，ISO14001自2006年5月15日起無使用舊版標準之證書，BS7799-2將改編為ISO TS27001（尚未發行）。

5. ISO Guide65詮釋文件修訂草案將於10月起進行60天意見徵詢及投票。

6. ISO17011詮釋文件將不含跨境評鑑政策，目前會員應依據ISO17011與ISO Guide61詮釋文件。

7. ISO19011第4版詮釋文件草擬中。ISO17021詮釋文件將待標準正式發行後討論。

8. 未來工作發向包含跨境評鑑政策之新專案、對驗證決定之新詮釋文件、AB間不一致調查、ISO14065之詮釋文件、ISO TS27001之詮釋文件。

9. 目前EA對ISMS之轉換期為18個月。

10. IAF跨境評鑑政策之Critical Location必須要2006年前完成評鑑。

11. IAF客戶滿意度調查已經完成，一般反應良好，但仍應注意35％之所代表涵義。再做調查時，應在深度與廣度再做設計。

12. IAF與ILAC聯合年會議程將再調整。

13. 對於會員所熱烈討論之QMS價值、市場亂象與AB不一致等，將再由工作小組提出意見後交由會議討論。
(二) ILAC General Assembly（ILAC會員大會）
1.
大會接受其於2004年10月10和12日在開普敦舉行的第8次會議紀錄為真實及正確的紀錄。

2. 大會歡迎以下新的ILAC協議簽署會員


阿根廷Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) - 測試及校正
埃及National Laboratories Accreditation Bureau (NLAB) - 測試及校正
波蘭Polish Centre for Accreditation (PCA) - 測試及校正
美國International Accreditation Service, Inc (IAS) - 增加校正
古巴National Accreditation Body of Republica de Cuba (ONARC) - 測試及校正

3. 大會歡迎以下副會員(Associates)

俄羅斯Association of Analytical Centers “Analitica” (AAC Analitica)

摩洛哥 Moroccan Committee of Accreditation (MCA)

盧森堡Office Luxembourgeois d’Accreditation et de Surveillance (OLAS)

阿拉伯聯合大公國 Dubai Municipality – Accreditation Centre (DAC)

加拿大Canadian Association for Environmental Analytical Laboratories (CAEAL)

4. 大會歡迎以下區域聯盟機構

中亞度量衡認證及品質聯盟Central Asian Cooperation on Metrology Accreditation and Quality (CAC-MAS-Q)

5. 大會承認執行委員會的決議：承認下列組織為其準會員(Affiliates)
蒙古Mongolian National Chamber of Commerce and Industry (MNCCI)

喬治亞 National Body on Accreditation of Georgia (NBA)肯亞Kenya Accreditation Service (KENAS)

6. 大會接受財務及稽核委員會的報告、2004年稽核的財務帳目，說明財務報告期間為2005年1月1日至2005年7月31日，並核准由ILAC財務人員提出之2006年預算。

7. 大會決議將參考ISO/IEC 17011更新一系列文件(A1, A2, A3)，但無意見發表期間，以期能於2006年1月1日實施。

8. 大會決議：將於2006年6月前與IAF一起建立如何選擇IAF-ILAC年會之會議地點及主辦國之程序。

9. 考慮到當今的廣泛的使用ILAC G13，並且有需要建立一合適的關於能力試驗提供者的標準給ILAC 會員，大會支持ILAC所要求讓ISO/CASCO儘速修正ISO/IEC 43第1和第2部分，之後轉換成正式的標準。大會認知到能力試驗計畫在全球的普遍使用，在等待取代ISO/IEC Guide 43的標準時，大會承認其會員需要調和的要求以認證能力試驗提供者，並且支持使用ILAC G13 和ISO/IEC 43作為這樣的認證基礎標準。大會同意檢討ILAC G13而ISO/IEC Guide 43將被修正/取代。

10. ILAC大會決定ILAC-MRA標章使用規則應該要修改，允許被轉授權者將MRA標章放在校正證書和測試報告、預打印的信紙抬頭、報價單、廣告、網站和其他資料。

11. 關於溝通聯合工作小組-大會決議：跟IAF建立聯合工作小組作為溝通以及推廣共同利益議題，更進一步決議IAF和ILAC行銷傳播委員會的主席，以及區域認證聯盟和非結盟組織的代表合作草擬其權責並提交執行委員會於2006年第1次的會議中討論。

12. 多邊相互認可共同管理

ILAC大會決議：

-建議IAF召開IAF MLA MC 及ILAC AMC之聯合會議，請IAF MLA MC 及ILAC AMC二個秘書處支援，共同評估區域的MLA相互認可的聯盟以及沒有結盟的認證組織之檢驗機構認證，並且發展出提供給IAF MLA聯盟以及ILAC Arrangement Council關於檢驗機構認證認證的簽署。

-建議IAF召開IAF MLA Group以及ILAC Arrangement Council之聯合會議，共同決定在檢驗機構認證及非結盟的認證機構，在MLMRA（相互認可）上的簽署。

-建議IAF召開IAF MLA MC 及ILAC AMC之聯合會議，共同組織以及規劃認證的同儕評估（區域以及不結盟的認證組織），使得這些符合性評鑑組織的類似的活動及評鑑報告有一致性。

13. 檢驗機構多邊相互承認Inspection MLMRA
決議：1) 接受JCCC的建議，與IAF一起進行檢驗機構全球多邊的相互承認協議(MLMRA)；2) 鼓勵檢驗機構之聯合工作小組，透過討論達成在技術問題上的一致性，並且期望在2006年11月之Cancun之會議會有所決議；3) 將IAF-ILAC檢驗機構多邊相互認可的草稿傳遞給所有的ILAC會員，給大家60天的時間提供意見；4) 接受JCCC建議，在開始執行IAF-ILAC檢驗機構之多邊相互承認的下一年度將檢驗機構費用編入ILAC 和IAF的年度預算。

14. 大會鼓勵聯合委員會來協調對開發中國家計量學方面的技術協助、以及認證級標準的建立，以此建立與捐獻組織的關係，如此可以盡力去運用JCDCMAS會員所能提供的資源，並進而幫助開發中國家執行以及強化他們在標準、認證、符合性評鑑及計量的能力。

15. 依能力試驗協商小組的結論，大會強烈支持UNIDO代表、PTCG主席以及JDSC主席將開發中國家在能力試驗方面的需要列入考量。

16. 大會同意修訂ILAC P2(區域組織之評估)，並將P2的修正版作為A1的補充，但僅包含對ILAC會員獨特活動的額外要求。

17. 大會支持關於ARC提議擴大或延伸MRA範圍的流程，在將一個標準或者其他標準的資料融入ILAC相互認可時也考慮下列規範：

1) 與實驗室/檢驗機構認證相關活動有重要關聯性

2) 足以提升能力承認的規範

3) 在國際基礎上滿足適當的需要

4) 不會威脅ILAC在認證上的領導地位

5) 補充或者支持任何其他目前使用的標準

6) 不減弱ILAC相互認可下任何現有的標準

7) 文件產生必須有國際共識(包括全部利益團體)

18. 依照歐洲關於體外檢驗試劑以及JCTLM市場需求傳達的歐體指令，大會決議：醫學參考測試實驗室的評鑑應該依據ISO 15195及ISO/IEC 17025的要求，大會也要求ILAC的執行委員請求ISO組織修正ISO 15195並包含而非受限於將ISO/IEC 17025列為參考文獻之需求。當ILAC發展並且同意醫學參考實驗室認證的適當程序時，現有ILAC協議應包含依據ISO15195與ISO/IEC 17025執行認證。

19. 依照2004年ILAC GA決議8.11和8.12關於參考物質製造者的認證，大會決議：當ILAC發展並且同意此項認證的適當程序時，現有ILAC協議應包含依據ISO Guide 34及ISO/IEC 17025執行認證。

20. 大會通告：核准ILAC P9 - ILAC關於參與國家及國際能力試驗活動的政策，確認自2006年1月1日起有效。

21. 大會決議：ARC草案中關於P3(評估非結盟機構)，不需要一個表達意見的時期，因為這份草稿如之前ILAC所決議與A2一致。

22. 大會決議：ILAC會員應與ILAC G 21調和以發展跨境認證的政策，此項決議應儘快列入相關的P文件要求。

23. 大會再次確認ISO/IEC 17025︰2005實施兩年的過渡時間。如ISO/IEC 17011所定義及描述，測試和校正實驗室的認證證書在2007年6月1日以前應參考2005版ISO/IEC 17025。此認證證書應在依據增修的條文執行適當評鑑後正式發行。此評鑑可以在監督評鑑、再評或是以額外的評鑑方式執行。

24. 通告G系列文件ILAC G2︰1994 和ILAC G4︰1994已經分別為ILAC P10︰2002 和ILAC G18︰2002所取代，大會決定刪除G2和G4。

25. 大會感謝下列組織的報告與密切合作

國際度量衡局 Bureau International des Poids et Mesures (BIPM)

國際電工委員會 International Electrotechnical Commission (IEC)

標準化國際組識 International Organisation for Standardisation (ISO) and ISO/CASCO

標準和符合性評鑑工業聯盟 (ICSCA)

聯合國工業發展組織United Nations Industrial Development Organization (UNIDO)

26. 大會表示對於2005年9月12到20日假在紐西蘭奧克蘭第9次ILAC大會和相關會議的主辦單位IANZ所提供的極好安排和支援表示感謝。

27. 大會決定接受ema的邀請，由其主辦在2006年11月6-15日假墨西哥Cancun舉行的年會，且接受JAS-ANZ和NATA邀請，在澳洲舉辦2007年年會。

(三) ILAC/IAF Joint General Assembly（聯合會員大會）

1. ILAC與IEC已經於2005年2月簽署MoU，並共同發展評鑑報告格式、共同執行聯合評鑑與建立聯合技術小組等工作事項，以便加強雙方合作關係。

2. IAF與IEC將參考ILAC合作模式，特別是產品驗證方面，例如CB Scheme等，希望未來IAF與IEC能簽署MoU達成雙方正式合作關係。

3. ISO與CASCO目前已經新訂或修訂很多關於符合性評鑑之標準或指引，如17000、Guide60、17030、17050、Guide28等，制定中標準包含17021、PAS17005、17007、22003、14605等，其他發展方向包含風險評鑑管理、社會責任、QMS、EMS、Safety與Security管理等。

4. 依據ISO統計，2004年，共有60至70萬張QMS證書，9至10萬張EMS證書。

5. WTO之2004年年報，其中有很大篇幅關於符合性評鑑，會員可以至WTO網站下載閱讀。

6. 因應會員對聯合年會期間太長之意見，經討論後，聯合年會初步議程為Day1為MLA/MRA有關會議，Day2為IAF與ILAC之公共論壇與聯合年會，Day3與Day4為IAF與ILAC各自年會。其他工作小組會委員會可以排在聯合年會期間之前或之後舉行。會員視需要參加各會議，不一定要全程參加，預定2007年採用。

7. 2006年IAF與ILAC聯合年會在墨西哥Cancun舉行。2007年IAF與ILAC聯合年會由JAS-ANZ主辦。

8. IAF與IEC聯合年會對決定舉辦國家之程序與對舉辦國家之要求將訂定規章。
四、心得及建議

(一) 積極參與國際組織活動

我國由於政治環境影響，許多重要國際組織(例如：國際標準組織ISO)均無法加入，因此，藉由參加ILAC與IAF會議，可以得到許多寶貴的資訊，尤其是獲得制定各種標準時各國之意見，這讓我國對該項標準之闡釋與運用更有助益。

(二) 參加ISO/IEC 17011同儕評估員訓練

我國有兩位TAF同仁參加本次訓練課程，除能更深入瞭解新標準ISO/IEC 17011之內涵，亦能與其他組織代表交流實際實施上所遇到問題。ILAC方面已有6位登錄同儕評估員的基礎，且有兩位同仁於今年4月份接受主評估員訓練。爾後我國應更積極投入參與IAF、ILAC同儕評估以培養國際經驗。

(三) ILAC/IAF檢驗機構MLMRA

檢驗機構共同工作小組(JWGI)就APLAC與EA不同發展方式來討論，有兩個議題需考慮一為市場需求，二為國際上需求之檢驗領域。我國TAF於今年6月接受APLAC檢驗機構初次評估，預計可順利在11月APLAC泰國清邁大會上通過並簽署MRA，這意味著TAF認可檢驗機構所出具之報告將同時為ILAC及IAF所接受，所以我國應密切注意其發展。
(四) 有關ISO/IEC 17025、ISO 17021之討論

ISO/IEC 17025：2005在本次會議中有諸多討論，並明訂所有認證機構必須在2006年6月1日前完成實驗室認證證書之轉換。而ISO 17021也正加緊腳步做最後修訂，我國對其應保持密切注意，一經發布，則必須面臨轉換之過程。

(五) QMS受到質疑

有關ISO 9001驗證證書授與之亂象，IAF方面已提出QMS將不被信任之警告；另一方面，IAF雖力推跨境認證，但境外評鑑之品質難以維持，往後可能提高讓權責機關接受認證之困難度。

(六) 新發展之認證領域

ILAC目前正在討論發展3個新的認證領域：能力試驗提供者(Proficiency Testing Provider)之認證、參考物質製造者(Reference Material Producer)之認證、醫學參考實驗室(Medical Reference Laboratory)之認證，我國應密切掌握此3項認證之最新發展，並了解台灣市場之需求，進而建立適當之認證計畫。

伍、附件 
附件一
ILAC與IAF加強合作協議

附件二
ILAC與區域組織調合協議
附件三(照片)
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周副執行長(TAF)、Mike Peet (ILAC前任主席)、林局長(局長兼TAF董事長)(由左至右)
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周副執行長(TAF)、Daniel Pierre (ILAC現任主席)、林局長(局長兼TAF董事長)(由左至右)
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