參加「國際實驗室認證聯盟」暨「國際認證論壇」

第七次聯合會員大會報告

壹、 前言

1、 國際認證論壇（International Accreditation Forum, 簡稱IAF）於1993年1月成立，係一以推動全球管理系統驗證、產品驗證及稽核員驗證等之認證制度相互承認為目的之國際組織。前經濟部所屬中華民國認證委員會（Chinese National Accreditation Board, CNAB）於1998年成為正會員，並已簽署品質管理系統（Quality Management System, QMS）及環境管理系統（Environmental Management System, EMS）多邊相互承認協議（Multilateral Recognition Arrangement, MLA）。目前IAF會員總數為77，其中52個為認證機構之正會員、15個為副會員（9個驗證/檢驗機構及6個業界/使用者協會）、4個區域組織會員即歐洲認證合作組織(European Cooperation for Accreditation, EA)、美洲認證合作組織(Inter American Accreditation Cooperation, IAAC)、太平洋認證合作組織(Pacific Accreditation Cooperation, PAC)、南部非洲認證組織(Southern African Development Community in Accreditation, SADCA),以及ISO、QUEST論壇2個合作會員、4個觀察會員。

二、國際實驗室認證聯盟（International Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC），於1977年成立，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，中華民國實驗室認證體系（Chinese National Laboratory Accreditation System, 簡稱CNLA）於1990年加入，並於2000年簽署多邊相互承認協議MRA （與IAF之MLA同意義）。ILAC會員分類方式與IAF不同，現有來自46經濟體的58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）、17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）、21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23個利益相關組織會員（Stakeholders）。

CNAB與CNLA於2004年1月合併成立財團法人全國認證基金會（Taiwan Accreditation Foundation, TAF），代表我國參與IAF與ILAC各項活動。

三、二組織成立以來其架構均經變革，會員大會提供各會員體交換經驗及技術交流機會，為國際組織之最高決策單位，各類議題於大會召開前分別於一年召開一或二次之任務工作小組會議、次級委員會議初步討論並於相關委員會議做成結論後，向會員大會提出報告，再由會員大會決議，或經書面投票後定案。會員大會舉辦之頻率亦屢經變動，本次會議於澳洲雪梨舉行為IAF第21次大會，ILAC第11次大會亦為二國際組織第7次聯合舉辦大會，計有各國政府相關單位、認證機構、驗證機構及相關國際組織等約300位代表參加。

四、已簽署IAF及PAC MLA之美國認證機構ANAB、加拿大認證機構SCC、日本認證機構JAB、紐澳認證機構JAS-ANZ、韓國認證機構KAB、墨西哥認證機構EMA以及我國認證機構TAF為了進行實質合作另簽署之多邊合作認證協議（Multilateral Cooperative Accreditation Arrangement, MCAA），以期於IAF及PAC證明之能力同等架構下相互承認評鑑結果及認證方案，各國相關業務代表亦藉此會議期間進一步討論合作細節。

貳、我國出席會議人員

經濟部標準檢驗局：陳局長介山（兼全國認證基金會董事長）

金玉光
全國認證基金會：周念陵、林開儀、賀瑞庭、李步賢、張文蒂

參、會議議程

	Day
	Meeting
	Time

	19 Oct. (Fri.)
	Workshop-Evaluators of Reg. Cooperations
	08:30~17:00

	
	PAC Executive Committee(Closed)
	08:30~17:00

	20 Oct. (Sat.)
	Joint Working Group for Maintenance of A series
	08:30~17:00

	
	IAF Task Group (Scope of IAF MLA)
	08:30~12:00

	
	PAC Executive Committee(Closed)
	08:30~17:00

	
	IAF Task Group (Reengineering Accreditation)
	08:30~17:00

	
	ILAC Accreditation Issues Committee
	08:30~17:00

	
	Review of GD3
	13:30~17:00

	
	IAF MLA Procedures Sub-Committee
	18:00~21:00

	
	Criteria for QMS Scopes
	18:30~21:30

	21 Oct. (Sun.)
	Strategic Initiative 5 Expected Outcomes
	08:30~17:00

	
	IAF MLA Management Committee(Closed)
	08:30~17:00

	
	Accreditation Audit Practices Group
	08:30~17:00

	
	ILAC Accreditation Issues Committee 
	08:30~17:00

	
	Joint Working Group for Training
	18:00~21:00

	
	Joint Session of IAF MLA MC & ILAC AMC(Closed)
	18:00~21:00

	22 Oct. (Mon.)
	Multi-sites
	08:30~12:00

	
	ISO 20000
	08:00~17:00

	
	IAF Executive Committee(Closed)
	08:30~17:00

	
	Product Certification
	08:30~17:00

	
	ISO 13485
	08:30~17:00

	
	ILAC Executive Committee(Closed)
	08:30~17:00

	
	IAF Cross Frontier Accreditation Task Group
	13:30~17:00

	23 Oct. (Tue.)
	IAF MLA Group
	08:30~09:30

	
	IAF Multilateral Arrangement Committee
	09:30~17:00

	
	Working Group on 17024
	08:30~17:00

	
	ILAC Proficiency Testing Consultative Group
	08:30~17:00

	
	ILAC Marking & Communication Committee(MCC)
	08:30~17:00

	
	Joint Inspection Group
	08:30~17:00

	
	Joint ISO 17011 Task Force
	08:30~17:00

	
	ILAC Arrangement Management Committee(Closed)
	15:30~19:00

	
	IAF Communication & Marking Committee(CMC)
	18:00~21:00

	
	MCAA Meeting(Closed)
	18:00~21:00

	24 Oct. (Wed.)
	ILAC Arrangement Committee
	08:30~17:00

	
	IAF Technical Committee
	08:30~17:00

	25 Oct. (Thu.)
	ILAC Arrangement Committee
	08:30~17:00

	
	IAF Technical Committee
	08:30~17:00

	
	Joint Committee for Closer Cooperation
	18:00~21:00

	26 Oct. (Fri.)
	Marketing Workshop
	08:30~12:00

	
	ILAC Laboratory Committee
	08:30~17:00

	
	ISO 14065(Day1)
	08:30~17:00

	
	PAC MLA Management Committee(Closed)
	08:30~17:00

	
	EA Meeting(Informal)
	13:30~15:00

	
	Joint Development Support Committee
	13:30~17:00

	27 Oct. (Sat.)
	IAF General Assembly
	08:30~12:00

	
	IAF Open Forum
	13:30~17:00

	
	ISO 14065(Day2)
	08:30~17:00

	
	ILAC Laboratory Committee
	08:30~12:00

	
	ILAC Executive Committee(Closed)
	13:30~17:00

	
	IAAC Meeting(Informal)
	18:00~21:00

	28 Oct. (Sun.)
	ILAC General Assembly
	08:30~12:00

	
	ILAC-IAF Joint General Assembly
	13:30~17:00

	29 Oct. (Mon.)
	IAF General Assembly
	08:30~12:00

	
	IAF Board(Closed)
	13:30~17:00

	
	ILAC Open Forum
	13:30~17:00

	30 Oct. (Tue.)
	ILAC Arrangement Council
	08:30~10:00

	
	ILAC General Assembly
	10:30~17:00

	31 Oct. (Wed.)
	ILAC-IAF JDSC & APMP Developing Countries Symposium
	08:30~13:00


肆、IAF 與 ILAC 相關架構圖
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AIC：認證委員會
AMC：協議委員會

ARC：協議管理委員會

CMC：傳播行銷委員會
EC：執委會

JGA：聯合會員大會

JCCC：聯合密切合作委員會
JDSC：聯合發展支援委員會

JMC：聯合MLA委員會

JWGC：聯合行銷傳播工作小組

JIG：聯合檢驗小組

伍、會議重要內容及決議

一、IAF/ILAC區域組織同行評審員研討會
本次研討會由荷蘭Rva Mr. Ed Wieles 主持，共有區域組織推薦之16位同行評審員（PAC 4位、 APLAC 6位、 IAAC 3位、EA 3位）以及IAF MLA委員會主席及IAF/ILAC聯合工作小組主席參加。

一般認證機構通過其所屬之區域認證組織同行評審後即可成為區域認證組織及國際認證組織之MLA（MRA）會員並定期接受重新評審，區域認證組織亦需通過國際認證組織之評審及重新評審。

本次研討會主要討論如何評審區域認證組織以及相關之A系列文件（A1為IAF/ILAC評估區域組織例如EA、PAC之依據，A2為區域組織評估個別認證機構之依據），並針對16項模擬之評鑑發現進行分組討論，列出各發現之依據條文（A1、A2或ISO/IEC 17011）及分類（不符合nonconformity 關切 concern或建議 comment）。 

二、IAF相關會議
1. IAF大會通過第20次大會會議紀錄（附件1）。

2. 本年新增MOU簽署會員包括：

正會員：土耳其認證機構（Turkish Accreditation Agency, TURKAK）

日本資訊發展組織（Japan Information Processing Development Corporation, JIPEDC）

副會員：牙具貿易聯盟（Dental Trade Alliance, DTA）

3. 本年新增MLA簽署會員（已通過同行評審會員）包括：

QMS領域--TURKAK（土耳其）
EMS領域--NABCB（印度）、PAO（菲律賓）
產品領域-- TAF（我國）、SAC（星加坡）、ANSI（美國）、KAS（韓國）

4. IAF修訂策略目標如下：
· 建立最終使用者（end-users）參與之機制，使經認證之驗證能符合其需求更進而影響IAF達到持續改進之目標。

· 使IAF成為反映市場回饋，並視需要改變評鑑過程例如成果導向（outcome focused）之機構。

· 證明IAF承諾增進信心使經認證之驗證的組織可以一致性地符合管理系統標準。

· 強化國際標準一致性及有效性之運用，使認證及驗證成果具同等性。

· 與相關利益者有效溝通以強化經認證之驗證的效益。

5. IAF MLA 新增人員驗證領域以ISO/IEC 17011、17024為主要認證及驗證之依據，相關同行評審工作將俟IAF GD 24（IAF對ISO/IEC 17024詮釋文件）修訂版及IAF對ISO/IEC 17011強制性文件（mandatory document）完成後開始。
6. MLA管理委員會之新工作項目：

· 建立信心機制:由相關最終使用者意見回饋並於IAF最終使用者諮詢委員會觀察IAF及區域性同行評審過程。

· 鼓勵各別MLA會員與當地經濟體之最終使用者合作以建立信心並取得相關最終使用者之意見回饋例如對於認證評鑑及/或驗證稽核過程之意見等。

· 改進MLA最終使用者之意見回饋過程。

· 改進 MLA 驗證機構/檢驗機構會員意見回饋過程。

· 改進非MLA 認證機構會員意見回饋過程。

· 持續進行不同議題之問卷調查。

· IAF及區域於4年中針對關鍵議題（key issues）對所有會員並非單一會員執行額外評審。

· 藉加強年度報告機制以改進區域MLA小組監控。

· 修訂 A系列文件及/或IAF MLA政策及程序以改進同行評審過程之績效。

· 改進單一認證機構同行評審員之訓練（目前之訓練僅針對區域同行評審員）。

· 出版 IAF MLA 年度報告。

7. 認證工程再造專案小組（Task Force on Re-engineering of Accreditation）的成員包括認證機構、驗證機構及標準機構、業界等利益相關團體代表，分析現存問題，對改進已認證管理系統驗證之價值及可信度提出建議，包括強化認證及驗證過程之有效性等：
- ISO/IEC 17021較ISO/IEC Guide 62、66更多為「績效導向」（performance oriented），少以「程序基礎」（procedure based），全面實施後的經驗可作為是否需要訂定進一步規範的參考。
- IAF/ILAC對ISO/IEC 17011之共同詮釋文件是提升認證有效性的重要參考。

· 認證機構評審員應採用過程導向（process oriented）之評鑑方式，並對申請認證之驗證機構所核發驗證領域之社會經濟活動之技術、產品及過程有相當的知識。評鑑應著重驗證機構之績效，評鑑報告內容應充實且可做為認證決定之依據，相關議題將由任務小組討論並訂定詮釋文件。

· 追查是改進認證有效性的核心議題，具體加強追查機制的作法為，1)由任務小組設計適當的衡量指標（metrics），由驗證機構定期提送認證機構。2)由任務小組擬訂認證機構直接赴驗證機構處，查核已驗證管理系統有效性作業即「確證評鑑」（validation assessment）之資訊文件（informative document），該作業非強制性。

· 對於非有效之已認證之驗證應採取嚴厲之制裁包括減列、終止及撤銷等措施，這些措施必須公開及透明化。同行評審亦應加強對認證機構這方面之評鑑。

· 驗證機構跨國取得認證，國際驗證機構未有效監控各跨國分支機構仍是管理系統驗證劣質的主要原因，修訂跨國認證文件GD3時將審慎考量各MLA簽署認證機構就本議題之合作細節

· 認證機構應有明確的機制以取得已認證之驗證機構之直接或間接客戶的回饋意見，並將該等意見納入認證政策妥善實施，相關詮釋文件責成認證稽核實務小組（Accreditation Auditing Practice Group, AAPG）擬訂

· IAF MLA最重要的任務為調和各認證機構之作業，除了持續加強同行評審的一致性與有效性外，仍應監控各區域MLA之功能。任務小組將擬訂相關詮釋文件，利用「高層監控」（top monitoring）及「確證評鑑」（validation assessment）直接以績效導向的評鑑方式查核各會員已認證之驗證機構。

· 經認證之驗證系統可靠度之強化有賴符合性評鑑鏈（conformity assessment chain）各利益相關團體例如標準機構、主管機關、驗證機構、顧問、稽核員、業界及消費者等的合作與參與，認證機構及驗證機構之「諮詢委員會」若能有效運作，應能發揮此功能。新成立的IAF最終使用者委員會（End User Committee）期能對建立區域及國家層級之該等機構間之關係有所貢獻。

8. 印度認證機構NABCB直接至已認證之驗證機構驗證之組織之執行QMS驗證「確證評鑑」之經驗：

2006年第4季抽樣有不當驗證證書及紀錄之驗證機構，總計訪問112家組織，建議繼續驗證者37家，減列驗證者3家，撤銷驗證者77家，每家組織查證0.5人天，費用由NABCB自行吸收。事後再至驗證機構確認常見的問題點如下：稽核日期不正確、稽核人員姓名不符、稽核計劃之技術專家並未至現場、稽核員尚未取得資格、稽核報告由顧問簽署、缺手冊/程序、顧問與驗證申請套裝行銷、稽核人天數不符組織員工數、未具相關紀錄（顧問保有稽核計畫、文件評鑑報告、不符合事項報告及矯正措施等）、組織不了解ISO 9001以及由顧問執行內部稽核及管理審查等。

9. ISO/TC 176進展：

· ISO 9001修訂版DIS（Draft International Standard）刻由各會員投票表決中，預定2008年底公告，ISO 9004更名為：永續成功之管理—品質管理方法（Managing for sustainable success — A quality management approach ）修訂版CD2（2nd Committee Draft）正由各會員表達意見中，預定2009年中公告。

· ISO 10001以市場為基礎之作業準則（Market-based Codes of Conduct）以及ISO 10003 外部爭端解決系統（External Dispute Resolution Systems）預定於2007年底公告。

· ISO 10004顧客滿意度量測（Customer Satisfaction Measurement）可能於公布後，由技術規範（technical specification）更改為國際標準。

· CASCO刻正草擬之ISO 17021 Part 2將著重第三者稽核之要求，ISO 19011則為ISO系統（例如食品安全、資訊安全、供應鏈安全等）特定部門稽核（sector-specific auditing）標準之基礎。

10. 鼓勵認證機構採用認證稽核實務小組 (Accreditation Auditing Practice Group, AAPG) 研擬之認證作業參考資料。

11. 目前各國認證機構之跨境合作僅實施於品質及環境管理系統，日後將擴大至產品驗證領域，建議MLA委員會進行相關之重要據點（Critical location）調查，關鍵活動（Key activities）定義之建議將提供ISO 17011之IAF/ILAC聯合工作小組擬訂詮釋文件之參考。

12. ISO/IEC 17065（產品驗證機構標準，將取代ISO/IEC Guide 65）草案WD1將於2008年4月之CASCO WG29會議中討論。

13. ISO/IEC 17011之IAF/ILAC聯合工作小組共同擬訂之ISO/IEC 17011詮釋文件（Guidance）共收到IAF會員263個意見，ILAC會員381個意見，除去相同的意見，總計460個意見，該文件即將完成，將使各自運作的IAF及ILAC未來整合之路，又向前邁進一步。有鑑於二組織對於詮釋文件的定義及瞭解不同，日後詮釋文件將分為強制性文件（Mandatory document）及資訊性文件（Informative document）。ISO/IEC 17011詮釋文件將屬於強制性文件。

14. IAF技術委員會將針對2007年4月發行之ISO 14065成立工作小組制訂詮釋文件，成員為IAF會員、各國政府及聯合國氣候變化綱要公約（United Nations Framework Convention on Climate Change, UNFCCC）代表，重點為訂定人力資源及能力之要求，以強化查證之可信度。

15. 經認證之符合性評鑑機構若依據ISO/IEC 17025或ISO 15189執行驗證（證明作業符合該二標準係屬於認證範疇），則其認證機構應完全終止對該驗證機構之認證。

16. 資訊科技--服務管理之國際標準ISO/IEC 20000-1, -2:2005 （Information technology -- Service management）自發行以來爭議不斷，尤其是應不應該有相對的驗證作業?是不是僅適用於尚未準備實施ISO 9001的小公司?因此應盡速完成差異之分析（gap analysis）。已有許多顧問業參與ISO/IEC 20000-3之制訂，該標準著重於範圍（scoping）之規範。
日本品質保證機構（Japan Quality Assurance Organization, JQA）報告全球已有155家組織登錄於itSMF ISO/IEC 20000驗證方案（台灣4家、日本20家），日本The Japan Accreditation Board For Conformity Assessment (JAB)及Japan Information Processing Development Corporation (JIPDEC)為該領域之認證機構。
17. 供應鏈之安全管理系統之國際標準ISO 28000:2007 （Specification for security management systems for the supply chain）、資訊科技評鑑作業之國際標準ISO 23988:2007（information technology- A code of practice for the use of information technology (IT) in the delivery of assessments）等發行不久，已在技術委員會上熱烈討論。

18. 發展醫療器材之國際標準ISO 13485:2003（Medical devices -- Quality management systems -- Requirements for regulatory purposes）相關之認證作業。

19. 聯合國貿易及發展會議（United Nations Conference on Trade and Development, UNCTD）、聯合國糧農組織（Food and Agriculture Organization of the United Nations, FAO）及國際有機農業組織（International Federation of Organic Agriculture Movement, IFOAM）聯合組成國際專案小組以建立有機農業相關貿易及法規之公部門與私部門（政府間、社會團體）之對話平台進而加速新興國家進入國際市場。

小組任務包括檢討現有有機農業標準及符合性評鑑系統：對國際貿易之影響、對等機制及相互承認以及國際調和。

整體目標為解決全世界上百種有機標準、法規、標章、驗證的問題，使不同系統/方案驗證的有機產品能被不同國家接受以促進貿易。

具體成效為制訂有機驗證機構之國際要求（International Requirements for Organic Certification Bodies, IROCB），是以ISO/IEC Guide 65為基礎加上EA、IFOAM及美國農部（United States Department of Agriculture, USDA）之法規，草案3將於11月底於印尼會議中討論。（附件 2）

20. 全球食品安全組織（Global Food Safety Initiative, GFSI）報告（附件3）。GFSI為IAF副會員，2003年9月第17次IAF會議決議就產品MLA進行合作，惟多年來並無進展。本次與會代表Ms. Cécile Gillard Kaplanw積極尋求與IAF加強合作。GFSI會員包括200個零售商遍及150個國家包括TESCO、LOREL、WAL*MART、CocaCola、Neste、groupcarrefour等知名品牌皆以接受GFSI標準，其宗旨為持續改進食品安全系統，以強化食品安全，確保消費者健康與信心有保障。GFSI之驗證以ISO/IEC Guide 65為基礎再加上稽核員能力、教育、訓練、經驗、稽核頻率等特別規定，目前認可的食品安全方案有BRC（British Retail Consortium）, IFS（International Food Standard）, Dutch HACCP（Hazard Critical Control Point）及 SQ F（Safe Quality Food Institute）。GFSI為了成為IAF、零售商標準以及利益相關團體的橋樑，建議IAF採用GFSI的食品安全專家，進一步進行MLA的合作，具體做法包括加強認證評審員對於標準之認知，認證機構監控驗證機構是否符合GFSI承認之標準等；惟GFSI僅係承認符合其標準之產品驗證方案，並非驗證方案之實際擁有者，因此實際合作方式仍需再議。
三、ILAC相關會議

1. ILAC大會通過第10次大會會議紀錄（附件4）
2. 2007年9月4日止ILAC總計有125會員包括全球82經濟體，約有30.000實驗室及5,000檢驗機構經ILAC 75個正副會員認證。
3. ILAC的合作夥伴包括CCQM (Consultative Committee on Amount of Substance – Metrology in Chemistry)、CGPM (Conférence Générale des Poids et Mesures)；繼續與EURACHEM及CITAC合作化學及生物量測，BIPM亦參與；與EURACHEM及CITAC的合作有方法確證、量測不確定度及「好品質」參考物質的使用以及能力試驗等。

4. ILAC積極參予的ISO技術委員會及CASCO工作小組有WG 27 (擬定符合性運用之草案要求)、 WG 29 (修訂 ISO Guide 65 – 產品驗證), CASCO WG28 (修訂 ISO Guide 43 – 能力試驗), CASCO 年會, ISO TC212 (技術委員會 – 臨床實驗測試及離體診斷試驗系統), ISO TC 69 (技術委員會– 統計方法應用), ISO TC 176 (技術管理委員會 – 品質管理及品質保證) 及IAF、ILAC以及 ISO 聯合工作小組。ILAC並積極參加ISO REMCO（參考物質）及APLAC相關會議以修訂ISO Guide 34（參考物質生產者能力的一般要求）。

5. ILAC能力試驗工作小組正協助ISO/CASCO WG 28制訂ISO/IEC 17043以取代ISO/IEC Guide 43。此外，重點工作包括：擴展ILAC MRA至能力試驗以及相關之ISO/IEC 17011之運用，能力試驗對於實驗室之優點及參加頻率之研究等。目前已有21個正會員認證能力試驗供應者、15個正會員計劃開始能力試驗供應者之認證、4個正會員考慮能力試驗供應者之認證，以上合計佔69%；另有6個副會員亦考慮認證能力試驗供應者。

6. 國際標準組織（International Standards Organization, ISO）秘書長Mr. Alan Bryden報告ISO因應氣候變遷之作法（附件5）

· 監控大自然：
ISO/TC 211負責geographic及geomatics資訊，與聯合國糧農組織（Food and Agriculture Organization, FAO）合作衛星地圖及資料（Collaboration with the UN on satellite mapping and data acquisition and processing）；與世界計量組織（World Meteorological Organization, WMO）合作meteorological, climatological data 及相關標準。

- 制定「環境影響」相關標準Quantifying and communicating on environmental impact：
ISO 14020:2000 - Environmental labels and declarations
ISO 14063:2006 - Environmental communication 

ISO 21930:2007 - Sustainability in building construction -- Environmental declaration of building products

ISO 14064 and 14065: GHG emissions accounting and verification
ISO/TC 207/SC7未來工作：碳足跡（Carbon footprint） 
- 制定促進良好環境、能源設計及管理作業相關標準

ISO 14040:2000  - Environmental management -- Life cycle assessment -- Principles and framework for life cycle analysis
ISO 14001:2004 - Environmental management systems -- Requirements with guidance for use

ISO 14004:2004 - Environmental management systems -- General guidelines on principles, systems and support techniques

· 2006年底全球140個國家已核發13萬張ISO 14001驗證證書。

· 開發世界綠及能源效能科技市場

相關技術委員會包括：TC 85（能源科技）、TC180（太陽能）、TC 197（氫科技）、TC 204（智慧運輸系統）、TC 205（建築環境設計），另將成立生物燃料及能源管理標準。

四、IAF/ILAC聯合會員大會

1. IAF與ILAC持續透過密切合作聯合委員會（Joint Committee for Closer Cooperation, JCCC）的管理運作下列各委員會或工作小組： 

· 聯合檢驗工作小組（Joint Working Group for inspection, JWGI） 

· 聯合發展支援小組（Joint Development Support Committee, JDSC）; 

· 聯合A系列文件工作小組（Joint Working Group on Maintenance of A-Series Documents）
· 聯合同行評審員訓練工作小組（Joint Working Group on Training of Peer Evaluators）
· 聯合ISO/IEC 17011詮釋文件工作小組（Joint Working Group on Guidance for ISO/IEC 17011:2004）
· 聯合MLA管理委員會工作小組（Joint Sessions of the ILAC Arrangement Management Committee (AMC) and the IAF Multilateral Arrangement Management Committee (MLA MC)）;

· 聯合宣導工作小組（Joint Working Group on Communications）
這些聯合工作小組於JCCC及聯合大會（Joint General Assembly, JGA）中報告工作進度，並與IAF/ILAC各相關委員會有直接關連，在研擬草案的初期亦徵詢各委員會的意見回饋，並後續報告工作進展。

2. 國際法定計量組織（International Organization of Legal Metrology, OIML）繼去（2006）年11月與ILAC簽署合作備忘錄（Memorandum of Understanding, MOU）後，復將MOU擴展至IAF。主席Mr. Alan Johnston與ILAC主席Mr. Daniel Pierre及IAF主席Dr. Thomas Facklam簽署三方合作備忘錄MOU，並報告OIML現況（附件6）。

- OIML現有59會員已簽署協議具投票權且可核發OIML證書；59通訊會員（我國由本局參加）參與技術性工作不具投票權。

· OIML已發行137種國際建議（International Recommendations）涵蓋107種量測儀器。國際法定計量委員會（International Committee of Legal Metrology, CIML）會員可授權符合ISO/IEC Guide 65的機構核發OIML型式符合的證書，並由國際法定局（International Bureau of Legal Metrology, BIML）建立登錄資料。2004年建立有關型式評估測試結果相互接受協議（Mutual Acceptance Arrangement, MAA）之機制，針對每一類OIML證書系統，會員必須簽署相互信賴聲明（Declaration of Mutual Confidence），測試結果的信心則係基於ILAC認證（ISO 17025）正會員或同行評審。OIML擔任同行評審的技術專家皆經認證訓練或來自認證機構。目前已建立相互信賴聲明的有R 60荷重元及R 76非自動衡器並預計2008年初納入R 49水量計。

· OIML的未來發展包括採用產品及系統驗證之相互接受以實施國際定量包裝標誌（International Quantity Marking for prepackages），修訂OIML證書制度，包括相互接受系統驗證以及相互接受整批商品的量測結果等。

· OIML已採用ISO/IEC 17025、ISO/IEC Guide 65、ISO/IEC 17020、ISO/IEC 17021以及 ISO 9001並與IAF、ILAC密切合作以促進法定計量之認證。

· OIML承認並使用IAF與ILAC之MLA/MRA，運用認證評審員執行同行評審。

· OIML將與IAF/ILAC合作訓練及技術交流相關事務。

3. 國際標準組織（International Standards Organization, ISO）秘書長Mr. Alan Bryden報告ISO現況。（附件7）

- ISO基本資料：157會員（2007年9月至），已制訂16455標準（2006年制定1388個標準），日內瓦秘書處有150人員，193個技術委員會，3041技術機構、50000位專家

- CASCO刻正進行的計畫：

ISO/IEC 17021-Part 2 (CASCO WG 21), Conformity assessment — Requirements for third-party auditing of management systems

ISO PAS 17005 (CASCO WG 23), Conformity assessment — Use of management systems in conformity assessment — Principles and requirements

ISO/IEC 17007 (CASCO WG 27), Conformity assessment — Guidelines for drafting standards and specified requirements for conformity assessment applications.

ISO/IEC 17043 (CASCO WG 28), General requirements for proficiency testing

ISO/IEC 17065 (CASCO WG 29), revision of ISO/IEC Guide 65:1996 General requirements for bodies operating product certification systems

- ISO符合性評鑑重點工作：

管理系統標準（sector schemes）、市場追查、符合性管理、能源效應、因應氣候變遷之更新資源

社會議題：社會責任、永續發展、公平交易

服務、奈米科技、生物科技、資訊及傳播科技發展

與IAF及ILAC之MOU及聯合工作小組

ISO/IEC 17021:2006之轉換

提升新興國家量測-認證-標準架構之能量

4. 歐洲認證組織（European co-operation for Accreditation, EA）主席Dr. Lorenzo Thione報告EA現況。（附件8）

EA現有34認證機構會員代表32經濟體，其中26會員已簽署MLA（校正、測試、檢驗、驗證領域）。歐洲理事會及議會正討論相關文件內容，預計2008年底通過立法，於強制性領域承認EA之認證。
5. 標準及符合性工業組織（Industry Cooperation on Standards & Conformity Assessment, ICSCA）報告。（附件9）

6. UNFCCC秘書處，永續發展機制組（Sustainable Development Mechanisms），清潔發展機制（Clean Development Mechanism, CDM）認證單位主導評審員Mr. Bilal Anwar報告。（附件10）
· CDM執委會於2002年8月9日建立認證過程（accreditation process），認證小組由6位認證及技術專家組成，每一部門之評鑑小組由3位世界各國有經驗的評審員組成，技術專家則參與見證作業，IAF擔任諮詢工作

· 認證的標準包括通則（Generic）、細則（Sectoral scopes based）以及監控方法（Monitoring methodology）。
· CDM認證的特色為這是一個由CDM執委會中央掌控授權執行的系統，經授權的實體（entity）有極高度之權責，在特定條件下得於全球運作，是「系統」與「產品」驗證的組合，需要的能力包括品質系統及CDM之專業技術。
· 目前已有42件申請案，已認證18件之確證功能（validation function）、8件之查證功能（verification function），其中11件來自新興國家，運作之實體以亞太及西歐地區為主，重新認證（Re-accreditation）之階段則剛開始。

· 欲強化之機制包括成立定期追查系統之機構、重新認證著重績效評鑑、制訂詮釋文件、加強與運作實體之溝通、與認證及驗證界分享經驗、採用不定期追查等。

· 執委會的目標為促進潛力實體尤其是來自新興國家的申請、加強與全球之認證與符合性評鑑界對話與合作、注意市場上ISO 14064及14065之發展以及維繫認證過程符合CDM及市場的需求。

7. 聯合國工業發展組織（United Nations Industry Development Organization, 簡稱UNIDO）於2003年12月與ISO簽訂協助新興國家之協議；2004年10月與IAF/ILAC簽訂合作備忘錄；與BIPM/OIML亦有合作關係。UNIDO貿易能力建制局局長Dr. Lalith Goonatilake報告「以標準、計量、驗證與認證建立貿易能力之方法」（UNIDO’s Trade Capacity-Building Approach: Standards, Metrology, Certification & Accreditation Capacity Development Interventions）（附件11）認證/驗證相關問題：
· 全球貿易量中，新興國家佔26%，製造業（工業產品）佔75% 。

· MRA並非自動提供市場承認。

· 有些私人實驗室（甚至未經認證）反而更容易被承認。

· 跨境認證可以加速承認。

· 參與能力試驗及參考物質之取得常有困難。

· 認證機構的管理。

· 永續經營的成本及利益。

· ISO 22000及SA 8000成為強制性要求。

· ISO 9001及ISO14001驗證被稀釋（dilution），尤其是亞洲地區。

· 證書只是用來宣傳並未真正實施標準。

· 驗證機構以利潤為導向，忽視了利益衝突的問題，提供驗證與顧問之合併服務或非正式的與顧問公司合作，低價競爭-雇用廉價稽核員、減少稽核人天數，很少因為組織績效而取消驗證。

8. 通過每年6月9日為國際認證日（International Accreditation Day），2008年的主題為「信賴」（Trust）。
五、MCAA會議

1. 各認證機構EMS認證範圍定義不同，應提供相關資料。

2. 討論制訂有關MCAA合作程序及執行細節。

3. 有關報告翻譯費用問題，以日本為例，JAB的評鑑報告非常詳細，若要全部翻譯，費用可觀，爲降低成本，JAB建議只提供特定的報告，未來將討論特定報告的內容。

4. 因為各國的國情不同，所認定之重要據點（Critical location）也不同，因此各認證機構應提供驗證機構所有地點，再由當地認證機構確定是否為重要據點，並與驗證機構所提供之重要據點資料比較以了解其一致性。

5. ANAB建議認證機構應加強查核各驗證機構對其客戶所開立之不符合事項是否有確實結案以及稽核人天數是否符合相關規定。

6. 將合作辦理訓練課程，加強各認證機構評審員能力以增加評鑑之一致性。
陸、心得及建議事項

1. 本次IAF與ILAC聯合會議包括個別委員會議、個別工作小組會議、個別大會、聯合委員會議、聯合工作小組會議、聯合大會以及論壇等大小會議總計60個會議。因同時間有多項會議進行，僅能就參加之會議及蒐集之資料加以整理報告。

2. 今年是符合性評鑑相關活動很重要的關鍵年，IAF慶祝成立15周年、ILAC慶祝成立30年、澳洲實驗室認證組織NATA慶祝成立60周年、ISO 9000標準制定已10年以及ISO 14000標準制定已10年。隨著全球環境的變化、科技的進步，IAF及ILAC的會員逐年增加，關心及討論的議題也由原來單純的實驗室及組織之品質系統擴展至環境、資訊安全、食品安全、醫學、勞工安全及社會福利等管理系統。產品驗證相關活動尤其是溫室氣體排放等環境保護重要議題亦重複地在各會議中討論。

3. IAF及ILAC合併事宜已討論近10年，程序文件及規範的差異是最大的阻力。自從ISO/IEC 17011取代IAF引用的ISO/IEC Guide 61及ILAC引用的ISO/IEC Guide 58以及IAF/ILAC聯合工作小組即將完成的強制性詮釋文件。二國際組織之認證機構會員將遵循共同規範運作，透過聯合同行評審小組的聯合評鑑、聯合同行評審員訓練研討會以及
各不同功能之聯合委員會及工作小組的分工，相信合併是指日可待的。更重要的是二大組織的力量得以整合，尤其不斷的與國際計量組織、國際標準組織以及聯合國的相關組織合作，資源更豐富，亦更能發揮其影響力。

4. IAF策略研討時常強調「期待成果」（Expected Outcoomes）的重要， ISO 9001及ISO 14001要求的是來自使用者尤其是已驗證組織客戶的回饋。

ISO 9001的期待成果是已驗證組織持續符合客戶及適用法規之要求，客戶對於產品的要求可以在合約或雙方同意的技術規範中敘明（例如組織的宣導資料或是該經濟/工業領域的共通作業）。經認證的驗證過程則期待確保組織的品質系統符合ISO 9001之要求，並證明已分析及瞭解法規及客戶對於產品的要求，且已經定義產品特性，達到期待成果的過程業經定義及持續管理以預防不符合及系統性的改進為目標，對於已發生的不符合則分析其根因（root cause）、採取矯正措施及預防再發。品質管理系統有效性的持續監控、量測及改進以達到期待的成果。ISO 9001驗證並不能100%保證產品符合，雖然那是理想。ISO 9001亦不定義產品特性，因此驗證並不代表經驗證的組織可以提供超級產品。

ISO 14001的期待成果是已驗證組織證明對於環境衝擊的管理符合有關預防汙染、法規要求及持續改進環境績效之承諾。已認證之驗證過程則期待確保組織的環境管理系統符合ISO 14001的要求，尤其證明組織已定義與活動、產品及服務相關的環境考量面及衝擊，對於適用之最新環境法規充分了解，且已定義適合其業務並與利益相關團體溝通過的環境政策及可量測的環境目標及標的。管理過程除了考量環境衝擊及永續議題，還必須有經測試的過程處理緊急事故及應變以預防不符合及進行系統改進以矯正已發生之不符合，分析其根因、採取矯正措施及減少或預防再發，環境管理系統有效性的持續監控、量測及改進以達到期待的成果。ISO 14001並不能定義絕對的環境績效，驗證也不能保證組織達到適當的環境成果。
以上的分析或許讓人對於認證與驗證的實質效益產生質疑，因此IAF-ILAC-ISO JWG將尋求各認證機構的意見，發表有關「期待成果」敘述的聯合公報以促進符合性評鑑鏈（包括國際組織、認證機構、驗證機構及稽核員、評審員）的成員強化已認證驗證作業的信心。

5. 國際認證組織是否可針對各國認證機構已認證之驗證機構或各國認證機構對已驗證之組織進行「確證評鑑」（validation assessment）引起廣泛討論，目前印度及中國以強制性規定實施已具成效，然而究竟
應不應該重複稽核已驗證之組織？確證作業可不可以是認證作業的一部份?該花多少時間?誰該付錢?各認證機構間應該如何合作? (被確證之驗證機構亦取得其他認證)等都是值得深思的問題。個人以為消極的查核方式成本太高，如何積極強化符合性評鑑鏈各成員的認知、專業能力與信心才是當務之急；然而查證機制亦不失為防患驗證證書浮濫及品質低落的有效工具。

6. IAF為瞭解最終使用者對於認證及驗證作業的信心與一件特成立最終使用者委員會（End User Committee, USC）進行相關問卷調查。國內認證與驗證業者亦可參考建立相關機制以強化主管機關以及消費者對於認證與驗證的信心。

7. 目前我國已簽署IAF/ILAC各項MLA/MRA，惟因多屬於自願性領域之國際貿易亦即買賣雙方對於交易產品製造過程之品質及/或環境等管理系統之要求或產品標準要求等私領域之協議，因此僅有認證及驗證證書件數之數據，對於廠商運用之實質效益甚難掌握，有必要進行相關之問卷調查，以進一步了解廠商需求，作為改進認證與驗證制度之參考，並可整理相關資料後提供國際符合性評鑑相關機構例如ISO/IEC及IAF/ILAC等參考。

8. 國際符合性評鑑組織以「一個標準、一次測試、一次驗證、一張證書全球承認」作為宣導推廣的口號，然而這個理想的實踐卻有漫長的路。IAF與ILAC MRA/MLA的簽署初期僅能相互承認各簽署會員執行認證的能力符合相關的國際標準，各會員仍保有是否完全承認他國證書之權力，多數會員體會依據其他會員之認證結果簡化認證程序而非無條件的進行換證。主要是因為先進國家的一些跨國驗證機構長期佔有市場，新興國家驗證證書很難獲得市場認同，又因為跨國驗證機構疏於監控分支機構的驗證作業，造成不少有關驗證品質的紛爭。目前IAF已規定2008年年底前各會員應完成各跨國驗證機構重要據點（critical location）的評鑑，各認證機構亦應對於跨國驗證之監控與管理進行實質合作。

9. IAF已將人員驗證機構之認證納入MLA範圍，TAF目前僅認證1家人員驗證機構，宜考量是否提出MLA之申請及相關之規劃。

10.如何讓各政府強制主管機關/構採信並運用自願性之認證與驗證結果是IAF/ILAC長期的努力目標，本局台星及台紐合作協議即係以IAF MLA為基礎的成功案例。

11.為拓展國際合作業務，本局除透過國際組織發展多邊合作關係外，仍持續推動雙邊檢驗合作業務，藉此提升我國際地位並達檢驗技術符合國際水準之目標。另為配合國際認證業務之發展趨勢，我國認證業務將朝向積極建立完善並符合國際規範之符合性評鑑及認證、驗證基礎架構平台，強化認證可信度，爭取政府主管機關採信認證結果並加強認證領域（包括品質、環境、資訊安全等管理系統及產品驗證以及檢驗機構、實驗室等）各評鑑人員之專業技術與知識。








































































J17011：聯合17011工作小組


JWGT：聯合訓練工作小組


JWGA：聯合A系列工作小組


LC：實驗室委員會


MCC：行銷傳播委員會


MLAC：MLA 委員會


MLAM：MLA 管理委員會


PTCG：能力試驗諮詢小組


Sec：秘書


TC：技術委員會


UAC：最終使用者諮詢委員會
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