
■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별표 2]

현장평가 평가대상 범위 샘플링 규칙(제11조 관련)

1. 제품인증, 검증기관을 제외한 KOLAS 공인기관

  가. 소재지

    1) 신규 및 재평가 : 주 사무소(또는 본사)를 포함하여 하나 이상의 주요활동을 수행하

고 인정범위에 포함되는 모든 소재지

    2) 인정범위확대평가 : 확대신청한 업무를 수행하는 모든 소재지

    3) 정기검사평가 : 원칙적으로 모든 소재지, 이전 평가결과 및 기관의 중요 업무 등을 

고려하여 소재지 샘플링 가능

    4) 소재지 이외의 장소에서 이루어지는 해당기관의 모든 활동(현장 시험, 교정 및 검사 

등)을 고려하여야 한다. 신청기관은 이러한 사항들을 평가신청시 KOLAS 사무국 직원

과 협의하여야 하며, 소재지 이외 장소에서의 현장평가를 위해 협조하여야 한다. 

    5) 주요 활동에는 방침 수립, 프로세스 및/또는 절차 개발 그리고 해당되는 경우, 계약

검토, 적합성평가 기획, 적합성평가 결과에 대한 검토, 승인 및 결정이 포함된다. 

    6) 검사기관의 경우, 5)에 추가적으로 검사자의 최초 선정 프로세스가 포함된다. 

  나. 활동 및 인원

    1) 교정, 시험, 검사, 생물자원은행(인체유래물 분야) : 중분류 당 1인 이상

    2) 메디컬시험, 숙련도시험운영 기관 및 생물자원은행(인체유래물 외 분야) : 대분류 

당 1인 이상

    3) 원칙적으로 모든 활동, 정기검사 평가시에는 이전 평가결과 및 기관의 중요 업무 등

을 고려하여 중분류(메디컬시험, 숙련도시험운영기관 및 생물자원은행(인체유래물 외 

분야)은 대분류) 샘플링 가능

2. 제품인증, 검증기관

  가. 소재지

    1) 신규 : 주 사무소(또는 본사)를 포함하여 하나 이상의 주요활동을 수행하고 인정범

위에 포함되는 모든 소재지, 검ㆍ인증표본의 크기는 소재지별로 나.를 적용

    2) 정기검사 및 재평가

      가) 4개 이하의 국가/지역사무소(본사포함) : 모든 소재지, 소재지별로 나.의 검ㆍ인

증표본 적용

      나) 5개 이상의 국가/지역사무소(본사포함) : 매 평가(정기검사/재평가)마다 5개의 

소재지를 방문토록 균등하게 샘플링하고, 소재지 당 인증표본 2개 이며, 최소한 

1개 표본을 무작위 추출.(단, 인정유효기한 내 모든 소재지를 방문토록 계획)

      다) 25개 이상의 국가/지역사무소(본사포함) : 매 평가(정기검사/재평가)마다 최소 

총소재지수 (소숫점 이하는 올림) 만큼을 무작위 추출하여 방문하며, 소재지 

당 검ㆍ인증표본 6개 이며, 최소한 2개 표본을 무작위 추출(단, 인정유효기한 내 

모든 소재지를 방문토록 계획)

    3) 소재지 이외의 장소에서 이루어지는 해당기관의 모든 활동(인증심사, 시험등)을 고

려하여야 한다. 신청기관은 이러한 사항들을 평가신청시 KOLAS 사무국 직원과 협의하



여야 하며, 소재지 이외 장소에서의 현장평가를 위해 협조하여야 한다. 

    4) 주요 활동에는 방침 수립, 프로세스 및/또는 절차 개발, 원격인력 자원 관리, 계약

검토ㆍ체결, 적합성평가 기획, 적합성평가 결과에 대한 검토, 승인, 결정, 기록 관리 

등이 포함된다. 

    

  나. 활동

    1) 20개 이하의 검ㆍ인증개수 : 최소한 2개 이상의 검ㆍ인증 표본 또는 

    2) 20개 초과의 검ㆍ인증개수 : 초과분에 대해 최소한 30개당 1개의 검ㆍ인증표본

    3) 해당하는 경우, 개별 적합성평가스킴 요구사항에 규정된 표본 적용

  다. 인원

    1) 검ㆍ인증심사원 20명 이하 : 1명 

    2) 검ㆍ인증심사원 20명 초과 : 20명 마다 1명 추가

    3) 검ㆍ인증기관의 적합성평가스킴(또는 해당분야)별 최소 1명 


