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■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제3호 서식]

문서심사 체크리스트(해당사항은 인정정보통합시스템에 의해 작성됩

니다.)

Ⅰ. 인정신청서류 심사

문서명 문 서 심 사 항 목

심사결과

코멘트
(부적합
번호)

현장
확인
필요성
(Y/N)적

합

부
적
합

해 
당
없 
음

1. 인정신청 분야

1,1 검사유형, 검사품목, 검사범위, 검사방법 

및 기준 기재의 적정성

1.2 검사분야별 기술직원 기재여부 및 적정성

1.3 SI단위로 표기 여부

2. 기술직원 현황

2.1 품질/기술책임자의 요건 충족 여부

2.2 기술직원 등록에 관한 사항 중 직무교육 

참가 여부

3. 분야별 검사설비 

목록

3.1 측정소급성 확보 여부

3.2 교정주기 초과 여부(해당하는 경우)

3.3 범위, 성능기재 및 SI단위 사용 여부

4. 내부심사 및 경

영검토 실시

4.1 내부심사 계획 및 심사항목의 적절성

4.2 심사이행실적 및 시정조치의 적절성

4.3 경영검토 계획수립의 적절성

4.4 경영검토 항목 및 이행의 적절성



 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 인정정보통합시스템에서 작성됩니다)

KS Q ISO/IEC 
17020 요건

문 서 심 사 항 목

심사결과
코 멘 트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

4. 일반 요구사항

4.1 공평성 및 
독립성

4.1.1 검사활동 수행의 공평성

4.1.2 검사활동 공평성 책임 및 기타 압력 허용 
여부

4.1.3 공평성에 대한 리스크 상시 식별여부

4.1.4 리스크 식별 시 최소화 및 제거 방안

4.1.5 공평성에 대한 최고경영자 진술

4.1.6 검사기관 유형의 적절성(A,B,C형)

4.2 기밀성
4.2.1 검사활동에서 얻은 정보의 기밀 유지 

보장 및 재산권 보호의 문서화된 
지침여부 (계약적인 합의문)

5. 조직 구조 요구사항

5.1 행정적 
요구사항

5.1.1 기관의 법적 실체 및 책임

5.1.2 검사 이외의 업무수행에 따른 공평성

5.1.3 검사업무 및 활동범위를 규정한 문서

5.1.4 검사기관의 책임사항을 보장하기 위한 
대비책 여부(예 : 책임보험 가입 등)

5.1.5 업무수행을 위한 기술문서 보유여부

5.2 조직 및 
경영

5.2.1 공평성 보호를 위한 조직구성 및 
관리여부

5.2.2 검사기관의 기술적 업무수행 능력 
보장을 위한 조직구성 및 관리여부

5.2.3 검사기관의 조직 및 책임 등 시스템의 
적절성

5.2.4 검사기관 업무간의 관계 명확화

5.2.5 상근 기술책임자 유무

5.2.6 책임자 부재시를 대비한 부책임자 임명

5.2.7 직무내용이 기술된 문서의 보유여부 및 
적절성

6. 자원 요구사항

6.1 인원

6.1.1 검사인력의 교육, 훈련, 기술지식, 스킬 및 
경험에 대한 문서 보유여부

6.1.2 전문지식을 갖춘 상근직원의 확보

6.1.3 검사원의 자격

6.1.4 검사원의 의무, 책임, 권한사항의 명확한 
규정여부

6.1.5 검사원의 선정, 훈련, 자격부여 , 모니터링하기 
위한 문서화된 절차 보유여부

6.1.6 직원의 훈련에 대한 문서화된 절차

6.1.7 인력별 교육훈련 설정의 적절성

6.1.8 검사업무에 대한 효율적인 모니터링

6.1.9 지속적 능력 미확보 검사인력의 현장관찰 

6.1.10 학력, 경력, 교육훈련 기록 유지

6.1.11 검사 실무자의 보수와 실적과의 무관련성

6.1.12 각 직원에 대한 행동지침

6.1.13 검사활동 과정 중 획득한 정보의 기밀유지 



KS Q ISO/IEC 
17020 요건

요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

6.2 시설 및 
장비

6.2.1 적절한 검사시설 및 장비 보유여부

6.2.2 검사시설 및 장비의 접근 및 사용에 대한 
규정 보유여부

6.2.3 보유시설 및 장비의 지속적인 적합성유지를 
위한 절차 구비 여부

6.2.4 모든 장비의 적절한 식별여부

6.2.5 장비의 적절한 관리를 위한 문서화된 지침

6.2.6 장비의 지속적인 교정 프로그램 보유 여부

6.2.7 측정결과의 소급성 유지를 위한 지침

6.2.8 교정용 표준기의 교정실시를 위한 방침

6.2.9 재교정 주기 이내라도 필요한 경우 장비에 
대한 사내 교정을 위한 절차

6.2.10 가능한 한 표준물질의 국내 또는 
국제표준물질과의 소급성 유지를 위한 절차

6.2.11 검사 품질에 관련이 되는 구매 관련 절차의 적절성

6.2.12 품질 저하를 방지하기 위해 보관된 검사 
물품을 점검하기 위한 절차

6.2.13 컴퓨터 및 자동화된 장비 관리의 적절성

6.2.14 결함장비 관리에 대한 문서화된 절차

6.2.15 장비관리 정보의 기록을 위한 절차

6.3 위탁계약

6.3.1 위탁 계약기관의 능력 검토 

6.3.2 위탁 계약기관의 검사업무 수행에 따른 
고객의 승인여부

6.3.3 위탁 계약기관에서 수행한 검사결과의 평가를 
위한 절차

6.3.4 위탁 계약기관 관련기록의 유지관리를 위한 절차

7. 프로세스 요구사항

7.1 검사방법 
및 절차

7.1.1 규정된 검사방법 및 절차

7.1.2 검사업무에 대한 문서화된 지침 유무

7.1.3 표준화되지 않은 검사방법의 문서화

7.1.4 검사업무관련 모든 문서 및 자료의 최신본 
보유 여부

7.1.5 검사업무에 대한 검토 및 작업지시 관리 
시스템의 적절성

7.1.6 다른 관계자 제공 정보의 무결성 입증

7.1.7 검사관련 관찰사항 및 관련자료의 적절한 
기록을 위한 절차

7.1.8 데이터 이전과정에 대한 점검을 위한 절차

7.1.9 안전에 관련된 문서화된 지침 보유 여부



KS Q ISO/IEC 
17020 요건

요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

7.2 검사품목 
및 샘플의 
취급

7.2.1 검사대상 품목 및 샘플의 식별 절차

7.2.2 검사 전 검사대상 품목에 대한 준비사항 
확인을 위한 절차 

7.2.3 검사시작 전 검사품목에 대한 결함사항 
점검을 위한 절차

7.2.4 검사품목에 대한 품질저하 및 파손방지 
대책을 위한 절차

7.3 검사기록

7.3.1 검사기록시스템 유지 여부를 위한 절차

7.3.2 검사성적서 또는 증명서의 검사실무자 추적 
여부

7.4 검사성적서 
및 검사 
증명서

7.4.1 검사결과의 검사성적서 발급을 위한 절차

7.4.2 검사성적서의 내용의 적절성 검토를 위한 절차

7.4.3 검사증명서 발행 시 성적서와 증명서의 
추적을 위한 절차

7.4.4 검사성적서 및 증명서상의 위탁계약자 제공 
결과의 식별을 위한 절차

7.4.5 검사성적서 및 증명서의 수정 또는 추가 
기록을 위한 절차

7.5 불만 및 
이의제기

7.5.1 고객 불만처리에 대한 문서화된 절차 보유 여부

7.5.2 불만 및 이의제기 처리 프로세스의 고객 인지 
확인을 위한 절차

7.5.3 불만사항에 대한 검사기관의 책임 여부

7.5.4 불만 및 이의제기 프로세스의 책임 여부

7.5.5 비차별적 행동의 이의제기 조사 및 결정

7.6 불만 및 
이의제기 
프로세스

7.6.1 불만 및 이의제기 프로세스 요소의 적절성

7.6.2 불만 및 이의제기 확인의 책임

7.6.3 불만 및 이의제기자에게 처리과정 제공여부

7.6.4 불만 및 이의제기 처리의 객관성 여부

7.6.5 불만 및 이의제기의 공식 통보여부

8. 경영시스템 요구사항

8.1 선택사항

8.1.1 선택사항에 따른 경영시스템 확립 및 
유지여부

8.1.2 선택사항 A의 적절성

8.1.3 선택사항 B의 적절성

8.2 경영시스템 
문서화

8.2.1 검사기관의 품질방침

8.2.2 경영시스템 수립의 적절성

8.2.3 품질책임자의 지정 유무

8.2.4 경영시스템의 문서화

8.2.5 검사원의 책임사항에 관한 정보 접근성

8.3 문서관리
8.3.1 품질문서 관리시스템의 적절성

8.3.2 문서관리 절차의 적절성



KS Q ISO/IEC 
17020 요건

요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

8.4 기록의 
관리

8.4.1 적절한 기록 유지관리를 위한 절차

8.4.2 기록의 기밀보장 및 일정기간 보관을 위한 
절차

8.5 경영검토

8.5.1.1 경영검토를 위한 적절한 절차

8.5.1.2 경영검토 시행 여부

8.5.1.3 경영검토 기록 유지 여부

8.5.2 경영검토 포함사항의 적절성

8.5.3 경영검토 결과물

8.6 내부심사

8.6.1 내부심사 시스템의 적절성

8.6.2 심사계획의 적절성

8.6.3 주기적 내부심사 수행여부

8.7 시정조치

8.7.1 부적합 업무의 시정조치 절차의 적절성

8.7.2 재발방지를 위한 부적합 원인 제거 조치여부

8.7.3 시정조치의 적절성

8.7.4 시정조치 절차의 적절성

8.8 예방조치

8.8.1 예방조치 수립여부

8.8.2 취해진 예방조치의 적절성

8.8.3 예방조치 절차의 적절성

 비고 : 1. 해당항목의 요구사항이 품질메뉴얼 등에 언급되어 있는지 확인할 것

        2. 현장확인 필요성은 Y or N 으로 표시

 



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제4호 서식]

발 행

번호  
 -

보완요구서

(문서심사)
신청기관

Ⅰ. 부적합 내용

문서명 부적합 번호 부적합 내용

 

Ⅱ. 보완요구사항

문서명 부적합 번호 보완내용

      상기와 같이 제출문서와 품질문서(매뉴얼, 절차서)를 검토하고 보완을 요청하오니 

  기한 내에 조치결과를 송부하여 주시기 바랍니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

Ⅲ. 조치결과 확인  보완완료일       년   월   일

 상기와 같이 조치결과를 확인합니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

   ※ 보완요구 시에는 Ⅰ,Ⅱ항만 기재하고 문서심사보고서를 첨부하여 시행 



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제5호 서식]

현장평가 체크리스트

○ 신청기관 :
○ 작성자 : 

4. 일반 요구사항
4.1 공평성 및 독립성



KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.1.1 검사활동 수행의 공평성 여부

4.1.2

검사업무에 부정적인 영향을 미치는 압

력을 배제할 수 있는 절차 및 실행여부

- 모조직이 있는 경우, 이해상충 여부

- 부당한 압력유형에 대한 행동지침 여부

- 검사자에 대한 부당한 압력이 있었

던 상황의 기록을 유지하는 절차 여부

- 위탁계약자들의 공평성 적용여부

4.1.3

지속적으로 공평성에 대한 위험을 식

별하고 있는지 여부

- 활동 및 관계(관계에는 소유권, 지

배, 경영, 인원, 공유자원, 재정, 계약,

마케팅, 커미션 또는 장려책 등이 포

함) 고려 여부

- 검사자가 부당한 압력을 받을 것을 

예상하고 있으며, 압력 유형별 대처 방

법을 인지하고 있는지 여부

4.1.4
공평성에 대한 위험이 확인된 경우 제거

하고 최소화하기 위한 방법의 입증 여부

4.1.5 공평성에 대한 최고 경영자의 진술 여부

4.1.6

4.1.6 검사기관 유형별 최소요구사항

(독립성 정도) 충족 여부

a) 부속서 A.1항 A형 검사기관의 요구

사항 충족 여부

b) 부속서 A.2항 B형 검사기관의 요구

사항 충족 여부

c) 부속서 A.3항 C형 검사기관의 요구

사항



4.2 기밀유지
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.2.1

취득 또는 생성한 정보의 기밀유지 및 

소유권 보호를 위한 법적 구속력 있는 

진술 여부

4.2.2 공개된 정보에 대한 고객 통지 여부

4.2.3
다른 출처로부터 취득한 고객에 대한 

정보에 대한 기밀유지 여부

5. 조직구조 요구사항
5.1 행정적 요구사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.1.1
검사활동의 법적 책임을 위한 법적실

체여부

5.1.2

법적 조직의 일부가 검사 이외의 활동

에 연관된 경우 조직 내에서 확인 가

능한지 여부

5.1.3
검사기관의 검사업무 및 활동범위를 

규정한 문서 구비여부

5.1.4

검사기관의 책임사항(liability)을 보장

하기 위한 적합한 대비책(보기 : 보험 

또는 준비금(reserve))보유 여부

5.1.5

모조직에 검사서비스를 제공하는 경우

를 제외하고, 계약조건을 기술한 문서

의 보유 여부



5.2 조직 및 경영
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.2.1
공평성을 보호하기 위해 검사 수행 부

서의 독립적인 구성 여부

5.2.2
검사활동 수행 능력 유지를 위한 조직

화 및 관리여부

5.2.3

검사기관의 전체 조직도내에 검사를 

수행하는 조직이 식별되고, 주요 직원

의 책임 및 보고 체계를 규정하고 있

는지 여부

5.2.4
검사업무 외의 활동과 검사활동 사이

의 관계 규정 여부

5.2.5

기술책임자 존재여부 및 적합한 자격 

여부

- 하나 이상의 기술책임자를 보유한 

경우, 각 책임자들의 책임사항 규정 여

부

5.2.6 기술부책임자의 임명 여부

5.2.7

검사실무자를 포함한 주요 직원, 경영,

검사수행도, 검사기록 또는 검사결과에 

영향을 미칠 수 있는 기타 직원들의 

직무기술서 보유 여부 및 직무기술서

에 지위별 의무사항, 책임 및 권한이 

상세히 기술되었는지 여부



6. 자원요구사항
6.1 인원
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.1.1

검사활동에 연관된 모든 인원에 대한 

자격 조건의 규정 여부(교육, 훈련, 기

술지식, 역량, 경험)

6.1.2
업무의 유형 범위 및 양에 부합한 충

분한 수의 인원 확보 여부

6.1.3
검사실무자의 자격, 교육, 경험, 지식확

보여부

6.1.4
각 직원에게 명확한 임무, 책임 및 권

한을 규정하고 있는지 여부

6.1.5

검사활동에 연관된 검사원 및 기타 인

원과 관련하여 다음 사항에 대한 문서

화된 절차 보유여부

- 선정

- 훈련

- 공식적인 자격부여

- 모니터링

6.1.6

다음사항을 고려한 문서화된 훈련절차 

보유여부

a) 수습기간

b) 경험있는 검사원 지도하의 작업 

기간

c) 지속적인 교육훈련

6.1.7

검사실무자 및 기타 직원의 훈련은 능

력, 자격 및 경험 그리고 모니터링 결

과에 따라 설정하고 있는지 여부

6.1.8 모니터링 절차 보유 및 이행여부



6.2 시설 및 장비
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.1.9 검사실무자의 현장관찰 이행 여부

6.1.10

검사활동에서 직원에 대한 다음 사항

의 기록여부

- 모니터링

- 교육

- 훈련

- 기술지식

- 스킬

- 경험 및 권한

6.1.11
검사결과에 영향을 미치는 방식으로 

보수를 지급하지 않는지 여부

6.1.12
모든 직원(내․외부)의 공평한 방식으로 

행동하고 있는지 여부

6.1.13
모든 검사자(내․외부)의 비밀 유지 방

침의 이해 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.2.1

인정(신청)범위에 해당하는 적합한 시

설 및 장비를 갖추고 있는지 여부(안

전한 작업수행을 위한 장비 포함)

6.2.2
검사시설 및 장비의 접근 및 사용에 

대한 규정 보유여부

6.2.3
보유시설 및 장비의 지속적인 적합성

유지여부

6.2.4

검사 결과에 중대한 영향이 있는 모든 

장비를 규정하고, 적절하게 식별하고 

있는지 여부

6.2.5 모든 장비는 문서화된 절차 및 지침을 
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

이용해 유지관리 되는지 여부

6.2.6

검사 결과에 중대한 영향이 있는 측정 

장비는 사용이전에 교정프로그램에 따

라 교정하는지 여부

6.2.7

교정프로그램에 따라 교정을 실시하고 

측정소급성 확보가 어려운 경우 검사 

결과의 상관관계나 정확성에 대한 충

분한 증거를 유지하는지 여부

6.2.8

검사기관이 보유한 교정용 표준기의 

사용 목적 명확화 및 측정소급성 확보 

여부

6.2.9
재교정 주기 이내라도 필요한 경우 장비

에 대한 자체점검(중간점검) 실시 여부

6.2.10
가능한 한 표준물질의 국내 또는 국제

표준물질과의 측정소급성 유지여부

6.2.11

다음과 같은 구매 절차의 적절성

a) 공급자의 선정 및 승인

b) 도입하는 품목에 대한 확인

c) 적절한 보관 시설

6.2.12
보관된 검사관련 물품을 적절한 주기

로 평가하는지 여부

6.2.13

컴퓨터 및 자동화 장비 관리의 적절성

a) 소프트웨어의 적절성

b) 데이터의 완전성 및 보안 절차 여부

c) 장비의 적절한 기능을 보장하기 위

한 유지관리

6.2.14

결함장비의 관리 적절성 여부

- 격리, 라벨링 또는 표시를 통한 서

비스 제외 여부

- 이전 검사에 결함장비 영향조사

6.2.15
장비 및 소프트웨어 관련 식별, 교정 

및 유지관리 기록 보유 여부





6.3 위탁계약
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.3.1
계약된 검사의 직접 수행능력 및 위탁

계약자의 자격 적합성 확인 여부

6.3.2 위탁계약에 대한 고객통보 여부

6.3.3

위탁계약자의 검사품목 적합성 결정에 

대한 책임을 검사기관이 보장하는지 

여부

6.3.4
위탁계약기관의 등록 및 평가기준 충

족에 대한 조사 기록 여부

7. 프로세스 요구사항
7.1 검사방법 및 절차
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.1.1 규정된 검사방법 및 절차이용 여부

7.1.2

다음 사항에 대한 문서화된 지침 사용 

여부

- 검사 계획수립

- 샘플링 및 검사기법

- 합리적인 샘플링 절차

- 정확한 데이터 처리

- 결과의 해석

7.1.3
표준화되지 않은 검사방법의 문서화 

및 적절성

7.1.4

모든 지침, 표준 또는 문서화된 절차

서, 작업문서, 체크리스트 및 기준데이

터를 최신본으로 유지하고 직원이 이

용 가능한지 여부



7.2 검사품목 및 샘플의 취급
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.1.5

다음 사항을 보장하는 계약 또는 작업

지시 관리 시스템 적절성

a) 수행되는 업무의 전문성 및 요건을 

충족하기 위한 충분한 자원 존재유무

b) 요구되는 검사업무를 수행하기 위

해 제공되는 명백한 지침 여부

c) 정기적인 검토 및 시정조치를 통한 

관리여부

d) 계약 또는 작업지시 요건 충족여부

7.1.6
검사과정의 일부에서 다른 이해당사자

가 제공한 정보의 무결성 여부

7.1.7
검사관련 관찰사항 및 관련 자료의 적

절한 기록여부

7.1.8
계산결과 및 데이터 이전 과정의 적절

한 점검여부

7.1.9
안전한 방법으로 검사를 수행하기 위

한 문서화된 지침 보유 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.2.1 검사대상 품목 및 샘플 식별의 적절성

7.2.2
검사 전 검사대상 품목에 대한 준비사

항 확인 시스템의 적절성

7.2.3

품목에 의문이 있거나 기술된 바와 다

를 경우 의뢰자에게 통보 여부 및 기

록 유무

7.2.4
검사품목의 품질저하 및 손상을 방지

하는 절차 및 시설 보유 여부





7.3 검사기록

7.4 검사성적서 및 검사증명서
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.3.1

검사절차의 효과적인 수행을 입증하고 

검사의 평가를 가능하게 하는 기록시

스템 유지여부

7.3.2

검사 성적서 또는 증명서는 검사를 수

행한 검사실무자(들)이 추적 가능한지 

여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.4.1

재생성(정정)할 수 있도록 검사성적서 

및/또는 검사증명서를 보관하고 있는

지 여부

7.4.2
검사성적서의 포함사항 및 기술 내용

의 적절성

7.4.3

검사증명서가 발행되는 경우, 검사결과

를 포함하는 검사성적서와 상호 추적 

가능 여부

7.4.4

검사성적서 또는 증명서 정보의 정확

성 및 명확성 보고여부

- 위탁계약자의 결과 확인

7.4.5

발행 이후 검사성적서 및 증명서의 수

정 또는 추가 기록 시 내용의 적절성

- 검사성적서의 취소 및 재발행에 해

당하는 절차의 문서화 





7.5 불만 및 이의제기

7.6 불만 및 이의제기 프로세스
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.5.1
불만 및 이의제기에 대한 문서화된 절

차 여부

7.5.2

불만 및 이의제기 사항 취급에 대한 

프로세스의 설명이 관련 이해당사자에

게 제공되고 있는지 여부

7.5.3
불만을 접수한 경우 관련성 확인 및 

처리 여부

7.5.4
불만 및 이의제기처리의 모든 단계에

서 결정에 대한 책임 여부

7.5.5
이의 제기에 대한 조사 및 결정의 비

차별성
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.6.1

다음의 요소 및 방법이 프로세스에 포

함되는지 여부

a) 접수, 확인, 조사, 대응방안 결정 

프로세스

b) 해결을 위해 취해진 조치, 추적 및 기록

c) 취해진 조치의 적절성

7.6.2
불만 및 이의제기 확인 시 정보 수집 및 확

인 여부

7.6.3
불만 및 이의제기의 결과 및 진행사항 보고 

여부

7.6.4
검사활동에 관여하지 않은 개인(들)에 의한 

검토 및 승인 여부

7.6.5
불만 및 이의 제기자에게 프로세스 종료에 

대한 공식적인 통보 여부



8. 경영시스템 요구사항
8.1 선택사항

8.2 경영시스템 문서화(선택사항 A)

KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.1

선택사항 A 또는 선택사항 B에 따라 

경영시스템을 확립하고 유지하고 있는

지 여부

KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.2.1

검사기관의 품질방침 및 목표 설정 유무

- 방침 및 목표에 대한 조직의 인식 

및 지속적 유지

8.2.2
경영시스템의 개발 및 실행과 지속적 

성과달성의 효과성에 대한 적절성

8.2.3

다음 사항의 책임과 권한을 가진 경영

진 맴버 지정 여부

- 경영시스템에 요구되는 프로세스 

및 절차의 수립, 실행, 유지 여부

- 이행 및 개선필요성에 대한 최고 

경영진의 보고 여부

8.2.4 경영시스템 문서화의 적절성

8.2.5 모든 직원의 관련 문서 및 관련 정보 



8.3 문서관리(선택사항 A)

8.4 기록의 관리(선택사항 A)

KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

접근성

KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.3.1
관련 문서(내․외부)를 관리하는 절차 

여부

8.3.2

절차에 다음의 관리사항 규정 여부

a) 발행 전, 문서의 적절성에 대한 승인

b) 문서의 검토, 업데이트(필요한 경

우), 재승인

c) 문서의 최신본 및 변경사항이 식별

됨을 보장

d) 적용되는 문서의 관련된 개정본이 

사용장소에 이용 가능함을 보장

e) 문서가 읽기 쉽고 즉각적으로 식별

됨을 보장

f) 외부출처문서가 식별되고 그것들의 

배포가 관리됨을 보장

g) 유효하지 않은 문서의 의도되지 않

은 사용 방지, 그리고 특정 목적을 위

해 보유하는 경우, 적절한 식별 표식



8.5 경영검토(선택사항 A)

8.6 내부심사(선택사항 A)

KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.4.1
기록에 대한 식별, 보관, 보호, 정정,

보존년한 및 폐기 절차 보유 여부

8.4.2
기록 보존 절차 보유 여부 및 기밀유

지 준수 여부

KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.5.1 일반사항

8.5.1.1
최고경영자에 의해 계획된 주기에 따라 

경영시스템을 검토하는 절차 수립 여부
8.5.1.2 정기적인 경영검토 실행 여부
8.5.1.3 경영검토의 기록 유지 여부

8.5.2

경영검토 내용 구성의 적절성

a) 내부 및 외부심사 결과

b) 본 표준의 이행과 관련된 의뢰자 

및 이해당사자로부터의 피드백

c) 예방 및 시정조치의 현황

d) 이전 경영검토로부터의 후속조치 사항

e) 목표달성

f) 경영시스템에 영향을 미칠 수 있는 변경사항

g) 이의 제기 및 불만

8.5.3

경영검토 자료에 다음과 관련된 결정 

및 조치의 포함 여부

a) 경영시스템 및 경영프로세스의 효

과성 개선

b) 성과달성과 관련한 검사기관의 개선

c) 자원에 대한 요구



KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.6.1 내부심사 절차 수립 여부
8.6.2 내부심사 계획의 적절성
8.6.3 정기적이고 체계적인 내부심사 이행 여부

8.6.4 내부심사 주기의 적절성(12개월 마다)

8.6.5

다음 사항의 보장 여부

a) 자격을 갖춘 인원에 의해 수행됨

b) 심사자는 그 자신의 업무를 심사하지 않음

c) 심사분야에 대한 책임이 있는 인원은 

심사의 결과물에 대한 정보를 제공

d) 내부심사로부터 기인한 어떠한 조치

도 즉각적이고 적절한 방식으로 처리

e) 개선을 위한 기회가 파악됨

f) 심사결과의 문서화



8.7 시정조치(선택사항 A)

8.8 예방조치(선택사항 A)

KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.7.1
부적합사항 식별 및 관리 절차의 문서화 

여부

8.7.2 재발방지를 위한 부적합사항 원인 제거 여부

8.7.3 취해진 시정조치의 적절성

8.7.4

시정조치 절차의 문서화 및 이행여부

a) 부적합사항의 식별

b) 부적합사항의 원인분석

c) 부적합사항의 시정

d) 부적합사항이 재발하지 않음을 보장하

기 위한 조치 요구의 평가

e) 요구된 조치사항을 결정하고 즉각적인 

방식으로 조치를 취함

f) 취해진 조치 결과의 기록

g) 시정조치의 유효성 검토

KS Q ISO/IEC 17020:2012 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.8.1 예방조치 절차 수립여부

8.8.2 취해진 예방조치의 적절성

8.8.3

예방조치 절차의 문서화 및 이행 여부

a) 잠재 부적합사항 및 원인의 식별

b) 부적합사항 발생을 예방하기 위한 조치 

필요성 평가

c) 요구된 조치사항의 결정 및 이행

d) 취해진 조치결과의 기록

e) 취해진 예방조치의 유효성 검토



9. 지침 및 추가기술요건 체크리스트

평가에 추가적으로 적용된 문서

문서번호 문서명
체크리스트

포함 미포함

KOLAS-R-006 KOLAS 인정마크 사용 및 인정지위 주장에 관한 운영요령

KOLAS-G-011 공인기관의 기술기록관리에 관한 기본지침

KOLAS-G-013 측정결과의 소급성 유지를 위한 지침



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제6호 서식] 

평가요약보고서

O 신청기관 : 
O 평가구분 : (신규, 재평가, 정기검사, 인정범위확대, 기타(     ))
O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일 

O 인정 분야 및 범위의 해당 소재지 : (인정평가 대상의 전체 소재지

를 작성)
O 평가의견                                               

                                      붙임자료 : □ 있음(    매)  □ 

없음

   이 보고서는 KS Q ISO/IEC 17020의 인정기준에 의하여 인정신청자의 적

격성을 현장평가 과정을 통하여 평가반원이 합의하여 작성하였으며, 신청자

(대표자)는 이 평가요약보고서에 이의 없음을 확인합니다.

  또한, KOLAS평가반은 공인기관 인정을 위한 평가업무와 관련하여 다음 사항

을 준수할 것을 서약합니다.

- 다    음 -

1. 관련법규를 준수하고 평가업무를 공정하게 수행하여 평가사로서의 품위를 유

지한다.



2. 피 평가기관과의 어떠한 상업적 이해 관계나 기타 압력을 받은바 없다.
3. 평가업무와 관련하여 취득한 정보는 이해관계자 및 인정기구장의 동의 없이

는 누설하지 않는다.
4. 피 평가기관 또는 이해 당사자로부터의 금품 수수나 향응을 받지 않는다.
5. 평가반은 피 평가기관에 대하여 최근 5년 동안 공인기관 인정을 위한 지도 

또는 자문행위를 한바 없다.

상기내용이 허위로 판명될 시에는 민․형사상의 어떠한 처벌도 감수하겠습니다.

                                                년       월      

일

평가반원                           서명                        서

명

                                   서명                        서

명

                                   서명                        서

명

평가반장                           서명

신청자                             서명



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제7호 서식] 



(부적합, 유의) 보고서
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

발행번호

(   )/(   

)

기 관 명 평가일자

평가항목 관련문서

행정처분기준 
해당여부

 □ 해당  □ 미해당

 - 해당시 관련 조항 : 

 「적합성평가 관리 등에 관한 법률」제13조제1항의 관련조항 명시, 다만, 위 조항의 제3호 및  

 제6호에 해당하는 경우, KOLAS-R-002 별표4 결함의 분류 중 구분을 추가 기재)

 <부적합 또는 유의 사항 내용>            붙임 자료 : □ 없음 □ 있음(   매)

  평가사 :        (서명)   평가반장 :      (서명)   신청자 :        (서명)

<원인분석 및 시정조치 계획, 일정>

<조치결과 확인>                           붙임 자료: □ 없음 □ 있음(   매)

확인일자 :    년    월    일  확인자 :                 (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제8호 서식] 

시작/종료회의 참석자 명단

기 관 명 회의장소

구    분

시작회의 종료회의

일자 : 일자 : 

참 석 자 소속 또는 직책 성 명 서 명 소속 또는 직책 성 명 서 명

신

청

기

관

평

가

팀

관

찰

자





■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제9호 서식] 

최종 인정신청분야 및 범위(검사)
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일

O 평 가 사 :                (서명)             
O 평가반장 :                (서명)
O 대분류 : 
O 중분류 : 
O 검사기관 유형 : 

검사종류 검사품목 검사방법 비고

※ 다중 소재지일 경우 구분하여 작성할 것



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제10호 서식] 

 입회평가 점검표
O 입회평가분야 :
  - 대분류 :
  - 중분류 :  
O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일

검사

품명

검사

방법

검사

항목

현장검사
항목 표기

(0)

평가구분

(최초, 1차, 2차 

정기검사 평가,

재평가)

수행 

평가사

[성명 (서명)]

O 관찰/발견 사항



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지서식 제4장] 

KS Q ISO 15189



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제3호 서식] 

문서심사 체크리스트(해당사항은 인정정보통합시스템에 의해 

작성됩니다.)

Ⅰ. 인정신청서류 심사

문서명 문서심사항목

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적합 부적합

해당

없음

1. 인정신청 분야

1.1 인정신청 분야의 분류 코드 및 

분류명칭의 기재의 적절성

1.2 시험항목, 시험범위/검출한계 

기재의 적절성

1.3 메디컬 분류별 실무자 및 

기술책임자 기재 여부

1.4 SI 단위로 표기 여부

2. 기술직원 현황
2.1 기술직원(책임자 및 실무자)의 필요 

교육 이수 및 합격 여부

3. 설비목록

3.1 측정의 소급성 확보 여부

3.2 사양, 분해능(또는 정밀ž정확도) 및 

SI 단위 사용 여부

4. 숙련도시험 

또는 측정심사 

결과

4.1 참여 실적 및 결과의 적합성 여부

5. 내부심사 및 

경영검토 실시

5.1 내부심사 계획 및 심사항목의 

적절성

5.2 심사 이행실적 및 시정조치의 

적절성

5.3 경영검토 계획수립의 적절성

5.4 경영검토 항목 및 이행의 적절성



Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가

KS Q ISO 15189 

요건
요 건 명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적합 부적합

해당

없음

4  일반요구사항

4.1 공평성 4.1 공평성

4.2 기밀유지

4.2.1 정보의 관리

4.2.2 정보 공개

4.2.3 인원의 책임

4.3 환자에 관한 
요구사항

4.3 환자에 관한 요구사항

5  조직구조 및 지배구조 요구사항

5.1 법인 5.1 법인

5.2 시험기관 
책임자

5.2.1 시험기관 책임자의 적격성

5.2.2 시험기관 책임자의 책임

5.2.3 직무 위임

5.3 시험기관 활동

5.3.1 일반사항

5.3.2 요구사항 준수

5.3.3 자문 활동

5.4 구조 및 권한
5.4.1 일반사항

5.4.2 품질관리

5.5 목표 및 방침 5.5 목표 및 방침

5.6 리스크 관리 5.6 리스크 관리

6  자원 요구사항

6.1 일반사항 6.1 일반사항

6.2 인원

6.2.1 일반사항

6.2.2 적격성 요구사항

6.2.3 권한 부여 

6.2.4 지속적인 교육 및 전문성 개발 

6.2.5 인원 능력에 대한 기록



KS Q ISO 15189 

요건
요 건 명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적합 부적합

해당

없음

6.3 시설 및 환경 
조건

6.3.1 일반사항

6.3.2 시설 통제

6.3.3 보관 시설 

6.3.4 인원의 편의시설 

6.3.5 시료 채취 시설

6.4 장비

6.4.1 일반사항 

6.4.2 장비 요구사항 

6.4.3 장비 수용절차 

6.4.4 장비 사용 지침 

6.4.5 장비 유지관리/보전(maintenance) 및 수리 

6.4.6 장비 피해사건(adverse incident) 보고 

6.4.7 장비 기록

6.5 장비 교정 및 
측정 소급성

6.5.1 일반사항

6.5.2 장비 교정

6.5.3 측정 결과의 측정 소급성

6.6 시약 및 
소모품

6.6.1 일반사항

6.6.2 시약 및 소모품 — 수령 및 보관

6.6.3 시약 및 소모품 — 인수시험

6.6.4 시약 및 소모품 — 재고관리

6.6.5 시약 및 소모품 — 사용설명서

6.6.6 시약 및 소모품 — 피해사건 보고

6.6.7 시약 및 소모품 — 기록

6.7 서비스 협약

6.7.1 시험기관 이용자와의 협약

6.7.2 현장검사(POCT) 운영자와의 협약



KS Q ISO 15189 

요건
요 건 명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적합 부적합

해당

없음

6.8 외부 제공 
제품 및 
서비스

6.8.1 일반사항

6.8.2 위탁 시험기관 및 자문의

6.8.3 외부 제공 제품 및 서비스에 대한 
검토 및 승인

7  프로세스 요구사항

7.1 일반사항 7.1 일반사항

7.2 검사 전 
프로세스

7.2.1 일반사항

7.2.2 환자 및 이용자를 위한 시험기관 
정보 

7.2.3 시험기관에 대한 검사 의뢰

7.2.3.1 일반사항

7.2.3.2 구두 의뢰 

7.2.4 1차 시료 채취 및 취급 

7.2.4.1 일반사항

7.2.4.2 채취 전 활동을 위한 정보 

7.2.4.3 환자 동의

7.2.4.4 채취 활동에 대한 지침

7.2.5 시료 운송

7.2.6 시료 수령

7.2.6.1 시료 수령 절차

7.2.6.2 시료 수령 제외

7.2.7 검사 전 취급, 준비 및 보관

7.2.7.1 시료 보호

7.2.7.2 추가검사 의뢰 기준

7.2.7.3 시료 안전성
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요건
요 건 명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적합 부적합

해당

없음

7.3 검사 프로세스

7.3.1 일반사항

7.3.2 검사 방법 검증

7.3.3 검사 방법 유효성확인

7.3.4 측정불확도(MU) 평가

7.3.5 생물학적 참고범위 및 임상 결정치

7.3.6 검사 절차 문서화

7.3.7 검사 결과에 대한 유효성 보장

7.3.7.1 일반사항

7.3.7.2 내부품질관리(IQC)

7.3.7.3 외부 품질 평가(EQA)

7.3.7.4 검사 결과의 비교동등성

7.4 검사 후 
프로세스

7.4.1 결과 보고

7.4.1.1 일반사항

7.4.1.2 결과 검토 및 배포

7.4.1.3 중대한 결과 보고서

7.4.1.4 결과에 대한 특별 고려사항

7.4.1.5 결과의 자동 선택, 검토, 배포 및 
보고

7.4.1.6 보고서 요구사항

7.4.1.7 보고서를 위한 추가 정보

7.4.1.8 보고된 결과의 수정

7.4.2 시료의 검사 후 취급

7.5 부적합 작업 7.5 부적합 작업
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요건
요 건 명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적합 부적합

해당

없음

7.6 데이터 및 
정보 관리의 
통제

7.6.1 일반사항

7.6.2 정보 관리 권한 및 책임

7.6.3 정보시스템 관리

7.6.4 가동중단 시 계획

7.6.5 외부(off site) 관리

7.7 불만

7.7.1 프로세스

7.7.2 불만 접수

7.7.3 불만 해소

7.8 지속성 및 
비상대비계획

7.8 지속성 및 비상대비계획

8  경영시스템 요구사항

8.1 일반 요구사항

8.1.1 일반사항

8.1.2 경영시스템 요구사항 충족

8.1.3 경영시스템 인식

8.2 경영시스템 
문서화

8.2.1 일반사항

8.2.2 적격성 및 품질

8.2.3 의지표명의 증거

8.2.4 문서화

8.2.5 인원의 접근

8.3 경영시스템 
문서 관리

8.3.1 일반사항

8.3.2 문서관리

8.4 기록관리

8.4.1 기록 작성

8.4.2 기록 수정

8.4.3 기록 보유



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제4호 서식] 

KS Q ISO 15189 

요건
요 건 명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적합 부적합

해당

없음

8.5 리스크 및 
개선 기회를 
다루는 조치

8.5.1 리스크 및 개선 기회의 식별

8.5.2 리스크 및 개선 기회에 대한 조치

8.6 개선
8.6.1 지속적 개선

8.6.2 시험기관 환자, 이용자 및 인원 피드백

8.7 부적합 및 
시정조치

8.7.1 부적합 발생 시 조치

8.7.2 시정조치 효과성

8.7.3 부적합 및 시정조치 기록

8.8 평가

8.8.1 일반사항

8.8.2 품질 지표

8.8.3 내부심사

8.9 경영검토

8.9.1 일반사항

8.9.2 검토 입력

8.9.3 검토 출력

부속서 A 현장검사(POCT)에 대한 추가 요구사항

비고 : 1. 해당항목의 요구사항이 품질매뉴얼 등에 언급되어 있는지 확인할 것

2. 현장확인 필요성은 Y or N 으로 표시할 것



발 행

번호  
 -

보완요구서

(문서심사)
신청기관   

Ⅰ. 부적합 내용

문서명 부적합 번호 부적합 내용

 

Ⅱ. 보완요구사항

문서명 부적합 번호 보완내용

      상기와 같이 제출문서와 품질문서(매뉴얼, 절차서)를 검토하고 보완을 요청하오니 

  기한 내에 조치결과를 송부하여 주시기 바랍니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)  

Ⅲ. 조치결과 확인  보완완료일       년   월   일

 상기와 같이 조치결과를 확인합니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

  ※ 보완요구 시에는 Ⅰ,Ⅱ항만 기재하고 문서심사보고서를 첨부하여 시행    



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제5호 서식] 

현장평가 체크리스트

○ 신청기관 : 
○ 작성자 : 

4. 일반요구사항

4.1 공평성

4.2 기밀유지

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.1

공평성

a) 시험기관이 시험활동에 있어서 공평성을 

보호하도록 조직되고 관리되는지 여부

b) 시험기관 경영진은 공평성에 대한 의지표

명의 여부

c) 시험기관은 시험기관 활동의 공평성에 대

해 책임을 져야 하고 공평성을 훼손하는 

상업적, 재무적 또는 기타 압력을 허용하지 

않는지 여부

d) 시험기관은 인원의 관계를 포함하여 공평

성에 대한 위협을 식별하기 위해 그들의 

활동 및 관계를 모니터링 하는지 여부

e) 공평성에 대한 위협이 식별되면 위협의 영

향을 제거하거나 최소화하여 공평성이 훼

손되지 않도록 조치하는지 여부

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.2.1

정보의 관리

Ÿ 시험기관은 법적효력이 있는 협정(agreement)

을 통해, 해당기관 활동을 수행하는 동안 

획득하거나 발생하는 모든 환자 정보의 관

리에 대한 책임을 지고 있는지 여부

Ÿ 환자 정보 관리는 개인정보보호와 기밀 유

지를 포괄하고 있는지 여부

Ÿ 시험기관은 공개하고자 하는 정보에 대해서

는 사전에 이용자 및/또는 환자에게 통보하

고 있는지 여부

Ÿ 이용자 및/또는 환자가 공개하도록 한 정보 

또는 시험기관과 환자가 동의한 경우(예. 불



4.3 환자에 관한 요구사항

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

만에 대응하기 위한 목적)를 제외하고, 기타 

모든 정보는 소유권이 있는 정보로 간주하

며 기밀 정보로 취급되고 있는지 여부

4.2.2

정보 공개

Ÿ 시험기관은 비밀 정보를 공개하는 것이 법

에 의해 요구되거나 계약적인 약정

(arrangement)에 의하여 권한을 부여받은 경

우, 법으로 금지하지 않는 한, 공개될 정보

를 해당 환자에게 통보하고 있는지 여부

Ÿ 시험기관은 환자 자신 이외(예. 불만 제기

자, 규제기관)의 출처로부터 얻은 환자 정보

를 기밀로 하고 있는지 여부

Ÿ 출처에 대한 신원/정체(identity)은 시험기관

에서 기밀로 취급하고 있는지 여부

4.2.3

인원의 책임

Ÿ 위원회 위원, 계약자, 외부 기관의 인원 또

는 시험기관을 대신해 시험기관의 정보에 

접근할 수 있는 개인을 포함하는 인원은 시

험기관 활동 수행 중에 획득 또는 생성된 

모든 정보에 대한 기밀을 유지하고 있는 지 여부

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.3

환자에 관한 요구사항

Ÿ 시험기관의 경영진은 환자의 웰빙, 안전 및 

권리를 최우선 고려사항으로 보장하기 위해 

다음의 프로세스를 수립 및 이행하고 있는지 여부

a) 환자 및 시험기관 이용자가 시험기관이 검

사방법을 선정하고 검사결과를 해석하는 데 

도움이 될만한 유용한 정보를 제공하는 기회

b) 적용가능한 경우, 비용을 포함한 검사 프

로세스와 검사결과 배포예정일에 대한 공개

된 정보를 환자 및 이용자에게 제공

c) 임상적 적절성과 필요성 보장하기 위해 시험

기관이 제공하는 검사에 대한 주기적 검토

d) 해당되는 경우, 환자에게 해를 끼쳤거나 해

를 끼칠 수 있었던 사건/사고(incident) 및 이

러한 피해를 줄이기 위해 취해진 조치의 기

록을 환자, 사용자 및 기타 관련 인원에게 공개

e) 상당한 주의와 존중을 하여 환자를 치료, 



5. 조직구조 및 지배구조 요구사항

5.1 법인

5.2 시험기관 책임자
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

시료 또는 잔존물/유해물(remains) 처리

f) 필요한 경우, 정보기반 동의 획득

g) 시험기관 폐쇄, 인수 또는 합병 시에, 보유

한 환자 시료 및 기록의 지속적인 가용성

과 온전성(integrity)을 보장

h) 환자의 요청 또는 환자를 대신한 의료서비

스제공자의 요청에 의거하여, 환자 및 다

른 의료서비스 제공자에게 관련 정보 제공

i) 차별 없는 치료에 대한 환자의 권리 보장
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.1

법인

Ÿ 시험기관 또는 시험기관의 일부인 조직이 

자신의 활동에 법적인 책임을 질 수 있는 

법인인지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.2.1

시험기관 책임자의 적격성

Ÿ 시험기관이 이 표준의 요구사항을 충족시키

기 위해 규정된 자격, 적격성, 위임받은 권

한, 책임 및 자원을 가진 자 또는 지명된 

자에 의해 지휘되는지 여부

5.2.2

시험기관 책임자의 책임

Ÿ 시험기관 책임자가 시험기관 운영의 모든 

측면에 대한 리스크 관리 적용 등 경영시스

템을 이행할 책임을 가지고, 환자치료에 대

한 리스크와 개선 기회를 체계적으로 파악

하고 다뤄 나가고 있는지 여부

Ÿ 시험기관 책임자의 직무 및 책임이 문서화

되어있는지 여부

5.2.3

직무 위임

Ÿ 시험기관 책임자는 선정된 직무나 책임 또

는 그 둘 모두를 자격을 갖춘 적격한 인원

에게 위임할 경우 위임 사항이 문서화되어 

있는지 여부



5.3 시험기관 활동
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.3.1

일반사항

Ÿ 주요 위치 이외의 장소에서 수행되는 시험

기관 활동(예: 현장검사, 시료 채취)을 포함

한 다양한 시험기관 활동의 범위에 대해 규

정하고 문서화하고 있는지 여부

Ÿ 시험기관 활동 범위에 대해서만 이 표준과

의 적합성을 주장하고 있는 지 여부

Ÿ 지속적으로 외부에서 제공되는 시험기관 활

동을 제외하고 있는 지 여부

5.3.2

요구사항 준수

Ÿ 시험기관의 활동이 이 표준, 이용자, 규제당

국 및 인정제공조직의 요구사항을 충족하는 

방식으로 수행되고 있는지 여부

Ÿ 서비스 제공 위치와 상관없이, 문서에 규정

된 시험기관의 전체 활동 범위에 적용되고 

있는지 여부

5.3.3

자문활동

Ÿ 적절한 자문과 해석이 이용가능하고, 환자

와 사용자의 니즈를 충족하도록 보장하고 

있는지 여부

Ÿ 다음 사항에 대하여 시험기관 사용자들과의 

의사소통을 위해 준비되어 있는지 여부

  a) 요구되는 시료 유형, 임상적 지표, 검사

방법의 한계 및 검사요청 빈도를 포함하

여 검사 선택 및활용에 관한 자문

  b) 검사 결과 해석에 관한 전문가적 판단 제공

  c) 시험기관 검사의 효과적인 활용 촉진

  d) 시료가 수용판정(acceptability) 기준에 부

합하지 않는 사례와 같은 과학적 및 운

송적(logistical) 문제에 대한 자문



5.4 구조 및 권한
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.4.1

일반사항

a) 시험기관 조직 및 경영 구조, 모 조직에서

의 위치 그리고 경영, 기술적 운용 및 지원 

서비스 사이의 관계를 규정하고 있는지 여부

b) 시험기관 활동의 결과에 영향을 미치는 작

업을 관리, 수행 및 검증하는 모든 인원의 

책임, 권한, 의사소통 경로 및 상호관계를 

규정하고 있는지 여부

c) 시험기관 활동의 일관된 적용 및 결과의 

유효성을 보장해주기 위해 필요한 정도의 

절차를 규정하고 있는지 여부

5.4.2

품질관리

Ÿ 다음 사항을 포함하여, 직무를 수행하는 데 

필요한 권한과 자원을 갖는 인원을 확보하

고 있는지 여부

  a) 경영시스템의 이행, 유지 및 개선

  b) 경영시스템 또는 시험기관 활동 수행하

는 절차로부터 이탈(deviation)을 식별

  c) 그러한 이탈을 예방 또는 최소화를 위한 

조치의 착수

  d) 경영시스템의 성과 및 개선의 필요성을 

시험기관 경영진에게 보고

  e) 시험기관 활동의 효과성에 대한 보장



5.5 목표 및 방침

5.6 리스크 관리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.5

목표 및 방침

a) 시험기관 경영진이 다음과 같은 목표 및 

방침을 수립하고 유지하고 있는지 여부

  1) 환자 및 사용자의 니즈와 요구사항에 부

합하는가?

  2) 모범적인 전문관행을 따르는가?

  3) 의도된 용도를 총족시켜 주는 검사를 제

공하는가?

  4) 이 표준을 준수하는가?

b) 목표가 측정가능하고 방침과 일치하는지 

여부와 목표 및 방침이 시험기관 조직 전반

에 걸쳐 이행되는 것을 보장하고 있는지 

여부

c) 시험기관 경영진이 경영시스템에 대한 변

경이 계획 및 이행될 때, 경영시스템의 온

전성이 유지될 수 있도록 보장하는지 여부

d) 검사 전, 검사, 검사 후 프로세스의 주요 

측면에 걸쳐 성과를 평가하고 목표 대비 

성과를 모니터링 할 수 있는 품질 지표를 

수립하였는지 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.6

리스크 관리

a) 시험기관 경영진은 검사 및 활동과 관련하

여 환자에게 해가 될 수 있는 리스크 및 

보다 나은 환자 치료 기회를 식별할 수 있

는 프로세스를 수립, 이행 및 유지하고, 그

리고 리스크 및 개선 기회 모두를 다루기 

위한 조치를 개발하고 있는지 여부

b) 책임자가 이러한 프로세스에 대하여 효과

성을 평가받고, 효과성이 없다고 파악되는 

경우, 수정하는 것을 보장하고 있는지 여부



6. 자원 요구사항

6.1 일반사항

6.2 인원
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.1

일반사항

Ÿ 시험기관은 기관 활동을 관리하고 수행하기

에 필요한 인원, 설비, 장비, 시약, 소모품 

및 지원 서비스를 활용할 수 있도록 하는지 

여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.2.1

일반사항

a) 시험활동을 수행하기 위한 충분한 수의 적

격성을 갖춘 인원을 보유하는지 여부

b) 시험기관 활동에 영향을 미칠 수 있는 해

당 기관의 내부 또는 외부 인원은 공평하

고 윤리적으로 행동하고 있는지, 적격성을 

갖추고 해당 기관의 경영시스템에 따라 작

업을 하고 있는지 여부

c) 시험기관 인원들이 이용자의 니즈와 요구

사항을 충족하는 것의 중요성에 대하여 의

사소통 하고 있는지 여부

d) 시험기관은 직원들이 일하게 될 조직, 부서 

또는 지역, 고용 조건, 직원시설, 보건 및 

안전 요구사항, 산업보건서비스에 대해 소

개해주는 프로그램을 갖추고 있는지 여부



6.3 시설 및 환경 조건
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.2.2

적격성 요구사항

a) 학력, 자격, 교육훈련, 재교육훈련, 기술 지

식, 스킬 및 경험에 대한 요구사항을 비롯

하여, 시험기관 활동의 결과에 영향을 미칠 

수 있는 각각의 기능영역에 대한 적격성 

요구사항을 규정하고 있는지 여부

b) 모든 인원이 자신이 담당하고 있는 시험기

관 활동을 수행하는 데 필요한 적격성을 

갖추도록 보장하고 있는지 여부

c) 적격성 평가 빈도에 관한 요구사항 등 인

원의 적격성 관리를 위한 프로세스를 갖추

고 있는지 여부

d) 인원의 적격성을 입증할 수 있는 정보를 

문서화하여 보유하고 있는지 여부

6.2.3

권한부여

Ÿ 다음 활동을 포함하여 특정 시험기관 활동을 

수행하는 인원에게 권한을 부여하는지 여부

  a) 방법의 선정, 개발, 수정, 유효성확인 및 검증

  b) 결과의 검토, 발표 및 보고

  c) 시험기관 정보시스템의 활용(특히, 환자 

데이터 및 정보의 접속, 환자 데이터 및 

검사 결과의 입력, 환자 데이터 또는 검

사결과의 수정)

6.2.4

지속적인 교육 및 전문성 개발

Ÿ 경영 및 기술 프로세스에 관여하는 인원에게는 

지속적인 교육 프로그램을 제공하는지 여부

Ÿ 모든 인원이 지속적인 교육, 정기적인 전문

성 개발 또는 기타 전문성 연계 활동에 참

여하고 있는지 여부

Ÿ 프로그램 및 활동의 적정성을 주기적으로 

검토하는지 여부

6.2.5

인원 능력에 대한 기록

Ÿ 시험기관은 다음 사항에 대한 절차를 갖추

고 이에 대한 기록을 보유하고 있는지 여부

  a) 인원에 대하여 규정한 적격성 요구사항에 

관한 결정

  b) 직책 설명

  c) 교육훈련 및 재교육훈련

  d) 인원에 대한 권한부여

  e) 인원의 역량에 대한 모니터링
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.3.1

일반사항

Ÿ 시설 및 환경조건이 시험기관 활동에 적합

한지 여부

Ÿ 결과의 타당성이나 환자, 방문객, 시험기관 

이용자 및 인원의 안전에 부정적인 영향을 

미치지 않는지 여부

Ÿ 현장검사(POCT)뿐만 아니라 검사가 수행되

는 주요 시험기관 부지 이외에 사전 검사 

관련 시설 및 장소를 포함하는지 여부

Ÿ 시설 및 환경 조건에 대한 요구사항을 규정

하고, 모니터링하며 기록하고 있는지 여부

6.3.2

시설 통제

Ÿ 시설 통제를 이행, 기록, 모니터링하고, 주

기적으로 검토하고 있으며, 다음 사항을 포

함하고 있는지 여부

  a) 안전, 기밀유지, 품질 및 의료정보와 환

자 시료 보호를 고려한, 접근 통제

  b) 에너지원, 조명, 환기, 소음, 물 및 폐기

물 처리로부터 기인할 수 있는 오염, 방

해 또는 시험기관 활동에 대한 부정적 

영향 방지

  c) 검사 절차 상에 리스크가 있거나 분리시

키지 않으면 작업에 영향을 미칠 수 있

는 경우, 교차오염 방지

  d) 해당되는 경우, 안전 설비와 장치 제공 

및 정기적인 기능의 점검

  e) 신뢰할 수 있는 가동 상태로 시험기관 

시설을 유지보수

6.3.3

보관 시설

a) 시료, 장비, 시약, 소모품, 문서, 기록의 지

속적인 온전성을 보장할 수 있는 저장 공

간을 제공하고 있는지 여부

b) 검사 프로세스에서 사용된 환자 시료 및 

물질은 교차 감염이나 변질되지 않도록 보

관되고 있는지 여부

c) 유해 물질과 생물학적 폐기물 보관 및 처

리시설이 법적 또는 규제적 요구사항의 맥

락에서 물질의 분류에 적절하게 확보하고 

있는지 여부

6.3.4

인원의 편의시설

Ÿ 개인보호장비 및 의복을 보관하는 시설을 

비롯하여, 화장실 및 음용수 공급은 충분히 



6.4 장비
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

이용 가능한지 여부

Ÿ 회의, 조용한 학습 및 휴게공간과 같은 인

원의 활동공간을 제공하고 있는지 여부

6.3.5

시료 채취 시설

Ÿ 시료 채취 시설이 다음과 같이 확보되어 있

는지 여부

  a) 시료 채취를 함에 있어, 결과가 무효처리

될 수 있거나 검사 품질에 부정적인 영

향을 미칠 수 있는 방식으로 진행되지 

않도록 조치

  b) 시료 채취 시, 환자의 개인정보보호, 편

안함 및 니즈(예: 장애인 접근성, 화장실 

시설)와 동반인(예:보호자 또는 통역사)의 

수용 여부를 고려

  c) 환자 접수 및 채취 구역을 별도로 제공

  d) 환자 및 인원을 위한 응급처치 물품을 

보유
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.4.1

일반사항

Ÿ 장비의 정상 작동을 보장하고 오염이나 변

질을 막기 위해 장비의 선정, 구매, 설치, 

인수검사(수용판정 기준 포함), 취급, 운송, 

보관, 사용, 유지보수 및 폐기에 대한 프로

세스가 수립되어 있는지 여부

6.4.2

장비 요구사항

a) 시험기관 활동의 올바른 수행을 위해 필요

한 장비에 접근할 수 있는지 여부

b) 장비가 시험기관의 영구 통제조치나 장비 

제조자의 기능적 시방/규격(specification)을 

벗어나 사용 되는 경우, 시험기관 경영진

은 이 표준의 요구사항이 충족됨을 보장하

고 있는지 여부

c) 시험기관 활동에 영향을 미칠 수 있는 장

비의 각 품목에 고유하게 라벨 부착, 표시 

또는 다른 식별이 되어야 하며, 등록부를 

유지하고 있는지 여부

d) 검사 결과의 품질 보장을 위해, 필요한 경

우 장비를 유지보수 및 교체할 수 있는 절
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

차를 보유하고 있는지 여부

6.4.3

장비 수용절차

Ÿ 장비를 사용 전 또는 재사용에 앞서 규정된 

수용판정 기준에 부합하는지를 검증하고 있

는지 여부

Ÿ 측정에 사용되는 장비는 유효한 결과를 제

공하는데 요구되는 측정정확도나 측정불확

도를 달성할 수 있는지 여부

6.4.4

장비 사용 지침

a) 검사 결과를 무효화시킬 수 있는 의도되지 

않은 장비의 조정을 방지할 수 있도록 적

절한 보호 장치를 마련하고 있는지 여부

b) 장비는 훈련을 이수하고 권한을 부여받은 

적격한 인원이 사용하고 있는지 여부

c) 제조자가 제공한 지침을 비롯한 장비 사용

지침을 손쉽게 활용할 수 있도록 하였는지 여부

d) 제조자가 규정한 대로 장비를 사용하고 있

는지 여부

6.4.5

장비 유지관리/보전 및 수리

a) 장비 제조자의 지침을 기반으로 한 예방 

보전 프로그램이 있는지 여부, 제조자의 일

정계획 또는 지침을 벗어나는 경우, 이를 

기록하는지 여부

b) 장비가 안전한 작동조건 및 작동상태를 유

지하고 있는지 여부와 전기안전, 비상정지 

장치, 안전한 유해물질 취급 및 폐기 등이 

허가받은 인원에 의해 유지되고 있는지 여부

c) 불량 또는 규정된 요구사항을 벗어난 장비가 

있을 경우 명확한 라벨을 부착하여 표시하

고 있는지 여부, 해당 장비에 대한 결함 및 

이탈이 미친 영향을 조사하고, 부적합 작업 

발생 시 조치를 취하고 있는지 여부

d) 해당되는 경우, 장비의 점검, 수리 또는 해체를 

위해 장비의 오염물질을 제거하고 수리를 

위한 적절한 공간을 제공하는지 여부와 그에 

따른 적절한 개인 보호 장비를 제공하는지 여부

6.4.6

장비 피해사건 보고

Ÿ 직접적으로 장비가 원인이라고 생각되는 피

해사건(adverse incident) 및 사고(accident)

가 있을 때 조사되고 있는지 여부와 필요에 

따라 제조자나 공급자, 또는 양측, 그리고 

해당 권한기관에 보고되고 있는지 여부



6.5 장비 교정 및 측정 소급성
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

Ÿ 시험기관은 제조자의 리콜 또는 기타 공지

에 대응하여 제조자가 권고하는 조치를 취

할 수 있는 절차가 있는지 여부

6.4.7

장비 기록

Ÿ 개별 장비에 대한 다음사항을 포함한 기록

을 유지하고 있는지 여부

  a) 제조자/공급자 상세정보와 소프트웨어 

및 펌웨어를 포함하여 장비의 각 품목을 

고유하게 식별할수 있는 충분한 정보

  b) 수령일자, 인수시험일 및 가동일자

  c) 장비가 규정된 수용판정 기준에 부합한

다는 증거

  d) 현재 위치

  e) 수령 시 상태(예: 새제품, 중고품 또는 수리품)

  f) 제조자의 지침

  g) 예방 보전을 위한 프로그램

  h) 시험기관 또는 승인된 외부서비스제공업

체가 수행하는 모든 유지보수 활동

  i) 장비의 손상, 오작동, 수정 또는 수리

  j) 일자, 시간 및 결과를 포함하여 교정 또

는 검증 성적서나 인증서 또는 둘다와 같

은 장비성능기록

  k) 작동이나 서비스 중, 서비스 불능, 격리, 

폐기 또는 노후와 같은 장비의 상태
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조항 세부요건

발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.5.1

일반사항

Ÿ 시험기관이 충분한 교정 및 소급성 요구사

항을 규정하고 있는지 여부

Ÿ 정량적 방법의 경우, 교정 및 측정 소급성 

요구사항이 시방서에 포함되고 있는지 여부

Ÿ 정량적 방법의 경우, 평가 대상 특성과 시

간 경과에 따른 재현성에 필요한 요구사항

을 규정하고 있는지 여부

6.5.2

장비 교정

Ÿ 검사 결과에 직간접적인 영향을 미치는 장

비의 교정에 대한 다음사항을 포함한 절차

를 보유하고 있는지 여부



6.6 시약 및 소모품
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조항 세부요건

발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

  a) 사용 조건 및 제조자의 교정 지침

  b) 측정 소급성 기록

  c) 규정된 구간에서 요구되는 측정정확도 

및 측정시스템의 기능성 검증

  d) 교정 상태 및 재교정일자의 기록

  e) 보정계수가 사용되는 경우, 재교정 시 

보정계수 갱신 및 기록을 보장

  f) 서비스 운용 및 환자에 미치는 리스크를 

취소화하기 위해, 교정(값)이 이상상태인 

경우 상황 처리

6.5.3

측정 결과의 측정 소급성

a) 측정결과를 적절한 기준에 연결하여 각 단

계에서 측정불확도에 기여하는 문서화된 

끊어지지 않은 교정의 사슬로 측정결과의 

측정소급성을 확보 및 유지하는지 여부

b) 측정결과가 소급성의 가능한 가장 높은 수

준 및 국제단위계(SI)에 소급 가능하도록 

보장하는지 유무

c) 6.5.3 a)에 의거하여 소급성을 제시할 수 

없는 경우, 결과에 대한 신뢰를 줄 수 있는 

다른 수단을 통해 적용하는지 유무

d) 유전자 검사의 경우, 표준 유전자 서열

(genetic reference sequences)에 대한 소급

성을 확립하는 지 유무

e) 정성적인 방법의 경우, 알려진 물질 또는 

일관된 식별과 해당되는 경우 반응의 강도

를 보여주는데 충분한 이전의 시료를 시험

함으로써 소급성을 입증할 수 있도록 조치

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.6.1

일반사항

Ÿ 시약 및 소모품의 선정, 구매, 수령, 보관, 

인수시험 및 재고관리를 위한 절차를 보유

하고 있는지 유무

6.6.2

시약 및 소모품 － 수령 및 보관

Ÿ 제조자 시방에 의거하여 시약 및 소모품을 

보관하고, 해당하는 경우, 환경조건을 모니
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

터링 하는지 유무

Ÿ 수령시설이 아닌 경우, 물품이 손상이나 변

질되지 않도록 수령 시설의 적정 보관 및 

취급 역량을 갖추고 있는지 검증하는지 유무

6.6.3

시약 및 소모품 - 인수시험

Ÿ 각 시약 또는 시약이나 절차가 변경된 검사

키트의 새로운 제형, 또는 신규 로트나 적

하물(shipment)은 해당되는 경우, 사용하기 

전 또는 결과를 배포하기에 앞서 적절히 성

능을 검증하는지 유무

Ÿ 검사의 품질에 영향을 끼칠 수 있는 소모품

은 사용 전에 성능을 검증하는 지 유무

6.6.4

시약 및 소모품 - 재고관리

Ÿ 시약 및 소모품에 대한 재고관리 시스템을 

구축하고 있는지 유무

Ÿ 재고관리 시스템을 통해 사용승인을 받은 

시약 및 소모품과 사용승인(점검) 받지 않는 

시약 및 소모품으로부터 구분하고 있는지 유무

6.6.5

시약 및 소모품 - 사용설명서

Ÿ 시약 및 소모품(제조자가 제공한 것도 포함)

에 대한 사용설명서를 손쉽게 활용할 수 있

도록 하는지 유무

Ÿ 시약 및 소모품을 제조자 시방에 따라 사용

하는 지 유무

6.6.6

시약 및 소모품 － 피해사건 보고

Ÿ 특정 시약이나 소모품이 직접적인 원인이라

고 생각될 수 있는 피해사건에 대해 조사하

고, 그 결과를 제조자나 공급자 또는 둘 다, 

그리고 필요한 경우 권한기관에 보고하는 

지 유무

Ÿ 제조자의 리콜이나 기타 공지에 대응하여 

제조자가 권고한 조치를 취하기 위한 절차

가 있는지 유무

6.6.7

시약 및 소모품 － 기록

Ÿ 검사 성능(performance)에 기여하는 각각의 

시약 및 소모품에 대한 기록을 유지관리 하

는지 유무

  a) 시약 또는 소모품의 정체(identity)

  b) 지침, 명칭, 뱃치코드나 로트번호를 포함

하는 제조자의 정보

  c) 수령일자, 수령 당시 상태, 유효기간, 첫 

사용일 및 해당하는 경우, 시약 또는 소
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

모품의 사용 중단일

  d) 시약 또는 소모품에 대한 최초 및 지속

적인 사용승인 기록

Ÿ 시험기관이 내부에서 조제 또는 재현탁 또

는 조합된 시약을 사용하는 경우, 상기 정

보 외에도 제조 일자, 유효기간 뿐 아니라 

조제 담당자(들)에 대한 신원이 기록되어 있

는지 유무



6.7 서비스 협약

6.8 외부 제공 제품 및 서비스
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.7.1

시험기관 이용자와의 협약

Ÿ 시험기관 활동 제공을 위한 협약을 체결하

고, 다음의 사항을 정기적으로 검토하는 절

차를 보유하고 있는지 유무

  a) 요구사항이 적정하게 규정

  b) 시험기관은 요구사항을 충족시킬 수 있

는 능력과 자원을 보유

  c) 해당되는 경우, 시험기관은 위탁 시험기

관과 자문의에 의해서 수행될 특정 활동

을 이용자에게 조언

Ÿ 검사 결과에 영향을 미칠 수 있는 협약 상

의 변경사항을 시험기관 이용자에게 알려주

는지 유무

Ÿ 중대한 변경사항을 포함하여 검토 기록을 

보유하고 있는지 유무

6.7.2

현장검사(POCT) 운영자와의 협약

Ÿ 시험기관과 시험기관 지원 현장검사를 활용

하는 조직의 다른 부문과의 서비스 협약은 

각각의 책임 및 권한이 규정되고 의사소통 

되도록 보장하고 있는지 유무
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.8.1

일반사항

Ÿ 시험기관은 해당 기관 활동에 영향을 미칠 

수 있는 외부 제공 제품 및 서비스가 다음

과 같을 경우, 적절성을 보장하는지 유무

  a) 시험기관 자체 활동에 포함하려는 경우

  b) 외부공급자로부터 받은 대로, 시험기관

에서 이용자에게 전체 또는 일부를 직접 

제공하는 경우

  c) 시험기관 운영을 지원하기 위해 사용되는 경우

6.8.2

위탁 시험기관 및 자문의

Ÿ 시험기관은 다음에 대한 해석 및 조언을 제

공해주는 위탁 시험기관 및 자문의에게 요

구사항에 대하여 의사소통하는 지 유무



7. 프로세스 요구사항

7.1 일반사항

  a) 제공될 절차, 검사, 보고서 및 자문 활동 

b) 중대한 결과 관리

  c) 요구되는 인원 자격 및 적격성 입증

Ÿ 협약서에 별도로 규정되어 있지 않는 한, 

의뢰하는 시험기관(위탁 시험기관이 아님.)은 

위탁 시험기관의 검사 결과가 요청한 사람

에게 제공되도록 보장하는 책임을 지는지 유무

Ÿ 모든 위탁 시험기관 및 자문의에 대한 목록

을 유지하고 있는지 유무

6.8.3

외부 제공 제품 및 서비스에 대한 검토 및 승인

Ÿ 다음 사항에 대한 절차와 기록을 보유하고 

있는지 유무

  a) 외부 제공 제품 및 서비스에 대한 시험

기관의 요구사항을 규정, 검토 및 승인

  b) 외부 공급자의 자격, 선정, 수행도/성과

(performance) 평가 및 재평가를 위한 기

준을 규정

  c) 시료의 위탁

  d) 외부에서 제공 제품 및 서비스가 사용되

거나 이용자에게 직접적으로 제공되기 

전에, 이들이 시험 기관에서 수립한 요구

사항과 해당하는 경우 이 표준의 관련 

요구사항에 부합함을 보장

  e) 외부 공급자의 수행도 평가로부터 야기

되어 취한 모든 조치
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의



7.1

일반사항

Ÿ 시험기관은 검사 전, 검사 및 검사 후 프로

세스 중 환자 치료 시 발생할 수 있는 잠재

적인 리스크를 식별하고 있는지 유무

Ÿ 이러한 리스크를 평가하여 가능한 수준으로 

완화시키고 있는지 유무

Ÿ 잔여 리스크에 대한 내용은 이용자에게 적

절히 의사소통하고 있는지 유무

Ÿ 식별된 리스크 및 완화 프로세스의 효과성

을 모니터링하고 환자에게 발생할 수 있는 

피해에 따라 평가되고 있는지 유무

Ÿ 시험기관은 환자 치료를 개선할 수 있는 기회

를 식별하고 이러한 기회를 관리하기 위한 기

본체계 (frameworks)를 개발하고 있는지 유무



7.2 검사 전 프로세스
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.2.1

일반사항

Ÿ 시험기관은 모든 검사 전 활동에 대한 절차

를 수립하고 관련 인원들이 이를 활용할 수 

있도록 하고 있는가?

7.2.2

환자 및 이용자를 위한 시험기관 정보

Ÿ 이용자 및 환자들이 활용할 수 있는 적절한 

정보를 보유하고 있는지 유무 

Ÿ 이용자에게 제공해주는 이러한 정보가 시험

기관의 활동 범위 및 요구사항에 대한 포괄

적인 이해가 가능하도록 다음사항을 포함하

여 충분히 상세한지에 대한 유무

  a) 시험기관 위치, 운영시간 및 연락처

  b) 의뢰 및 시료 채취 절차

  c) 시험기관 활동 범위 및 예상되는 결과 

가용 시간

  d) 자문 서비스 가용성

  e) 환자 동의에 관한 요구사항

  f) 검사 성능 또는 결과 해석에 중대한 영

향을 미칠 것으로 알려진 요인

7.2.3 시험기관에 대한 검사 의뢰

7.2.3.1

일반사항

a) 시험기관이 승인한 각각의 검사 의뢰는 일

종의 협약으로 간주되는지 여부

b) 검사 의뢰 시, 다음을 보장할 수 있도록 

충분한 정보를 제공하는지 유무

  — 의뢰 및 시료에 대한 환자의 명확한 추적

성

  — 의뢰자 신원 및 연락처

  — 의뢰된 검사의 식별

  — 알려진 임상적 및 기술적 조언, 그리고 

임상적 해석 정보의 제공

c) 검사 의뢰 정보는 이용자가 수용할 수 있

고 시험기관이 적절하다고 여기는 형식이

나 매체로 제공될 수 있는지 여부

d) 환자 치료에 필요한 경우, 시험기관은 이용

자의 의뢰를 명확히 하기 위해, 이용자 또

는 대리자와의 의사소통을 하는지 유무

7.2.3.2

구두 의뢰

Ÿ 가능할 경우, 주어진 기간 내에 문서화된 

검사의뢰확인서 제공을 포함하여 검사에 대

한 구두 의뢰를 관리하기 위한 절차를 수립
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하고 있는지 유무

7.2.4 1차 시료 채취 및 취급

7.2.4.1

일반사항

Ÿ 1차 시료 채취 및 취급에 대한 절차를 가지

고 있는지 유무와 시료 채취 담당자가 해당 

정보를 활용할 수 있는지 유무

Ÿ 기 확립된 채취 절차로부터 벗어나는 것이 

있을 때 명확히 기록되는지 유무

Ÿ 시료 수용이나 거부에 따른 환자 결과물에 

발생할 수 있는 잠재적 리스크 및 영향은 

평가되고 기록되며, 적절한 인원에게 의사

소통되고 있는지 유무

Ÿ 시험기관은 채취되는 시료의 양이 부족하지

도 너무 많지도 않으면서도 분석대상물질 보

존을 위한 시료를 적절히 채취할 수 있도록 

모든 시료 유형에 대한 시료의 양, 채취 장

비 및 보존제에 대한 요구 사항을 정기적으

로 검토하고 있는지 유무

7.2.4.2

채취 전 활동을 위한 정보

Ÿ 시료의 온전성이 훼손되지 않도록 보장하기 

위해 채취 전 활동에 대한 충분한 세부정보

및 지침을 다음을 포함하여 제공하는지 유무

  a) 환자 준비(예: 간병인, 시료채취자 및 환

자에 대한 지침)

  b) 시료를 담을 용기, 필요한 첨가제 및 해

당될 경우 시료 채취 순서에 대한 설명

과 더불어, 채취해야 하는 1차 시료의 

유형 및 양

  c) 해당되는 경우, 채취의 특별한 시기

  d) 시료 채취, 검사 성과 또는 결과 해석과 

관련되거나 영향을 미칠 수 있는 임상 

정보의 제공(예: 약물 투여 이력)

  e) 복수의 조직 조각이나 슬라이드를 포함

하여 동일 환자로부터 여러 시료를 채취

해야 하는 경우, 시료의 출처, 부위 및 

라벨링뿐만 아니라 환자에 대한 명확한 

식별을 위한 시료 라벨링

  f) 의뢰된 검사에 해당되는 시료의 수용 및 

거부에 대한 시험기관의 기준

7.2.4.3

환자 동의

a) 환자에게 실시되는 모든 절차에 대해 고지에 

입각한 동의를 환자로부터 받고 있는지 유무

b) 침습적 절차나 합병증의 위험이 높은 절차

를 비롯한 특수한 절차의 경우는 보다 상
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세한 설명과 경우에 따른 기록된 동의를 

유지하고 있는지 유무

c) 응급상황이라 동의를 받기 어려운 경우, 시

험기관은 환자에게 최선이라는 가정 하에 

필요한 절차를 실시 가능

7.2.4.4

채취 활동에 대한 지침

Ÿ 안전하고 정확하며 임상적으로 적절한 시료 

채취 및 검사 전 보관을 위해서 다음 사항

에 관한 지침을 제공하는지 유무

  a) 1차 시료를 채취하고자 하는 환자의 신원 검증

  b) 환자가 검사 전(pre-examination) 요구사항

을 충족한다는 검증 및 해당되는 경우, 기록

  c) 1차 시료 용기 및 필요한 첨가제, 해당되

는 경우 시료 채취 순서에 대한 설명과 

더불어 1차 시료 채취

  d) 채취된 시료와 환자와의 확실한 연계를 보

여줄 수 있도록 1차 시료에 붙이는 라벨링

  e) 1차 시료 채취자의 신원, 채취 일자 및 

해당되는 경우 채취 시간에 대한 기록

  f) 필요한 경우, 1차 시료 분리 또는 분할에 

대한 요구사항

  g) 채취된 시료를 시험기관으로 인도하기 

전, 안정화 및 적절한 보관 조건

  h) 채취 프로세스에서 사용된 물질의 안전한 처분

7.2.5

시료 운송

a) 시료의 신속하고 안전한 운송을 위해서, 시

험기관은 다음 사항에 대한 지침을 제공하

는지 유무

  1) 운송용 시료 포장

  2) 채취에서부터 시험기관에서의 수령까지 의

뢰된 검사를 실시하기에 적절한 시간 보장

  3) 시료 채취 및 취급을 위한 규정된 온도 

구간 유지

  4) 시료의 온전성을 보장하기 위한 구체적

인 요구사항

b) 시료의 온전성이 훼손되고 보건 리스크가 

있으면, 시료 운송 책임 조직에게 이를 즉

시 알리며, 리스크 감소 및 재발 방지 조

치를 취하는지 유무

c) 시료 운송 시스템의 적정성을 확립하고 주

기적으로 이를 평가하는 지 유무

7.2.6 시료 수령

7.2.6.1
시료 수령 절차

Ÿ 다음 사항을 포함한 시료 수령 절차가 있는



KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

지 유무

  a) 고유하게 식별된 환자 및 해당하는 경우 

해부학적 부위에 대하여 의뢰 및 라벨링

에 의한 시료에 대한 확실한 소급성

  b) 시료 수용 및 거부에 대한 기준

  c) 해당되는 경우, 시료 수령일시 기록

  d) 해당되는 경우, 시료 수령자의 신원 기록

  e) 의뢰된 검사에 관련된 수용판정 기준의 

준수를 보장하기 위해, 권한을 부여받은 

인원에 의해 수령된 시료의 평가

  f) 특수 라벨링, 운송, 신속처리방법, 검사소

요시간 및 준수해야 하는 특별보고기준

에 대한 상세설명을 포함하는 특별히 긴

급으로 표시된 시료에 대한 지침

  g) 시료의 모든 부분은 원래(original) 시료

에 확실히 소급 가능함을 보장

7.2.6.2

시료 수용 제외

a) 아래의 사유로 시료의 온전성이 훼손됐을 

때 치료를 받는 환자의 최선의 이익을 감

안한 프로세스를 마련하고 있는지 유무

  1) 환자 및 시료의 잘못된 식별

  2) 예를 들어, 운송 지연으로 인한 시료의 

불안정

  3) 보관 및 취급의 잘못된 온도

  4) 부적절한 용기

  5) 불충분한 시료의 양

b) 훼손되었지만 임상적으로 중요하거나 대체

불가능한 시료가 수용되는 경우, 환자 안

전에 대한 리스크 고려 후, 문제의 성격 

및 해당되는 경우, 영향을 받을 수 있는 

결과의 해석 시 주의를 요한 다는 문구를 

최종 보고서에 표시하는지 유무

7.2.7 검사 전 취급, 준비 및 보관

7.2.7.1

시료 보호

Ÿ 환자 시료를 확보하고, 시료의 온전성을 보

장하며, 취급, 준비 및 보관 시 시료의 손실 

또는 손상을 방지하는 절차 및 적절한 시설

을 갖추고 있는지 유무

7.2.7.2

추가검사 의뢰 기준

Ÿ 시험기관 절차에 동일 시료에 대한 추가검

사를 의뢰할 수 있는 기한이 포함되어 있는

지 유무

7.2.7.3
시료 안전성

Ÿ 1차 시료 내 분석대상물질의 안정성을 고려



7.3 검사 프로세스
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7.3.1

일반사항

a) 검사의 임상적 정확도를 보장하기 위해, 시

험기관은 의도된 용도에 대한 유효성이 확

인된 검사방법을 선정 및 활용하는지 유무

b) 각 검사 방법에 대한 수행 시방서는 의도

된 검사용도 및 환자 치료에 미치는 영향

과 관련되는지 유무

c) 시험기관 활동에 관한 지침, 표준, 매뉴얼 

및 기준 데이터 같은 모든 절차서와 지원 

문서들은 최신 버전으로 유지되어야 하며 

인원들이 쉽게 활용할 수 있는지 유무

d) 인원이 확립된 절차를 따르고, 현장검사

(POCT) 운영자를 포함하여 등 검사 프로세

스 중에 중대한 활동을 수행하는 인원의 

신원이 기록되고 있는지 유무

e) 접수된 의뢰에 대해 임상적으로 적합한 검

사 방법임을 보장할 수 있도록 권한을 부

여받은 인원이 시험기관이 제공한 검사방

법을 주기적으로 평가하는지 유무

7.3.2

검사 방법 검증

a) 검사 방법을 사용하기에 앞서, 검사방법이 

올바르게 수행될 수 있음을 검증해주는 절

차를 보유하고 있는지 유무

b) 검증 프로세스에서 확인된 검사 방법에 대

한 수행 시방서가 검사 결과의 의도된 용

도와 관련된 것인지 유무

c) 임상적 의사결정에 관한 결과의 유효성을 

보장하기 위해 검사 방법의 검증 정도가 

충분함을 보장하는지 유무

d) 적절한 권한을 부여받고 적격성을 갖춘 인원

이 검증 결과를 검토하고 결과가 규정된 요

구사항에 부합하는지 여부를 기록하는지 유

무

e) 발행기관이 방법을 개정하는 경우, 필요한 

정도까지 검증을 반복하는지 유무
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하여, 시료 채취에서 검사 수행 사이의 시간

을 규정하고 해당되는 경우 모니터링 하는지 

유무
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f) 다음의 검증 기록을 보유하는지 유무

  1) 달성되어야 하는 수행시방서

  2) 획득 결과

  3) 수행시방서 달성 여부와 달성하지 못한 

경우 취해진 조치에 대한 진술/서술(statement)

7.3.3

검사 방법 유효성확인

a) 다음의 출처로부터 유래된 검사 방법에 대

한 유효성 확인의 유무

  1) 시험기관이 설계 또는 개발한 방법

  2) 원래 의도된 범위 외에 사용되는 방법

  3) 차후에 수정된 유효성이 확인된 방법

b) 유효성확인이 수행시방서의 형태의 객관적

인 증거를 제시함으로써 검사의 의도된 용

도에 따른 특정 요구사항이 충족하였는지 

여부와 임상적 의사 결정에 관한 결과의 

유효성을 보장하기 위해 검사 방법의 유효

성확인 정도가 충분함을 보장하는지 유무

c) 적절한 권한을 부여받고 적격성을 갖춘 인

원이 유효성확인 결과를 검토하고 해당 결

과가 규정된 요구사항에 부합하는지 여부

를 기록하는지 유무

d) 유효성이 확인된 검사방법에 대한 변경이 

제안된 경우, 임상적인 영향을 검토하고, 

그리고 수정된 방법을 실행할 것인지에 대한 

의사결정을 할 수 있는 절차의 보유 유무

e) 다음의 유효성확인 기록을 보유하고 있는지 

유무

  1) 활용된 유효성확인 절차

  2) 의도된 용도에 관한 구체적 요구사항

  3) 방법에 대한 수행시방서의 결정사항

  4) 획득 결과

  5) 의도된 용도에 대한 부합성을 세부적으로 

알려주는 방법의 유효성에 대한 진술

7.3.4

측정불확도(MU) 평가

a) 측정량에 대한 측정불확도(MU)는 해당되는 

경우 의도된 용도를 위하여 평가하고 문서

화하여 유지하고 있는지 유무

b) 측정불확도 평가를 정기적으로 검토하고 

있는지 유무

c) 측정불확도 평가가 불가능 또는 관련 없는 

경우의 검사 절차를 위해, 측정불확도 추정을 

제외시킨 근거가 문서화 되어있는지 유무

d) 측정불확도에 대한 정보를 요청 시 시험기관 
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이용자들에게 제공하고 있는지 유무

e) 이용자가 측정불확도에 대해 문의하는 경

우, 생물학적 변이와 같은 기타 원인 등을 

고려하고 있는지 유무

f) 검사의 정성적 결과가 정량적 산출 데이터

를 생성하는 테스트에 의존하며, 그리고 임

계치(threshold)에 의거하여 양성 또는 음성

으로 명시되는 경우, 산출량 내에서의 측정

불확도는 대표적인 양성 및 음성 시료를 

활용하여 추정하였는지 유무

g) 정성적 결과가 생성되는 검사의 경우, 프로세스의 

핵심(고 리스크)부분에 대해 중간측정단계

에서의 측정불확도 또는 정량 데이터를 생

성하는 IQC 결과가 또한 고려되는지 유무

h) 해당되는 경우, 방법에 대한 검증 또는 유

효성을 확인할 때 고려하는지 유무

7.3.5

생물학적 참고범위 및 임상 결정치

Ÿ 검사 결과 해석을 위해 필요한 경우, 생물

학적 참고범위와 임상 결정치가 규정되고 

이용자에게 의사소통하고 있는지 유무

a) 생물학적 참고범위 및 임상 결정치를 규정

해야 하며, 그리고 시험기관이 서비스를 제

공하는 환자의 모집단을 반영하고, 환자에 

대한 리스크를 고려할 수 있도록 그 근거

는 기록되고 있는지 유무

b) 생물학적 참고 범위 및 임상 결정치가 주

기적으로 검토되고 있으며, 변경사항은 이

용자에게 의사소통 되고 있는지 유무

c) 검사 또는 검사 전 방법에 변경사항이 있

는 경우, 시험기관은 관련 생물학적 참고 

범위 및 임상 결정치에 미치는 영향을 검

토하고 해당되는 경우 이를 이용자에게 전

달하는지 유무

d) 예를 들어, 유전자 검사와 같이 특성의 유

무를 파악하고자 하는 검사의 경우, 생물학

적 참고범위는 파악해야 할 특성에 해당됨

7.3.6

검사 절차 문서화

a) 시험 활동의 일관된 적용과 결과의 유효성

을 보장하는 데 필요한 범위 내에서 검사 

절차를 문서화하였는지 유무

b) 절차는 시험기관 인원이 이해할 수 있는 

언어로 작성되어있으며 적정 위치에서 이용 

가능할 수 있는지 유무
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c) 보유한 모든 약식 문서 내용이 절차서에 

대응되는지 유무

d) 충분한 정보를 담고 있는 제품사용설명서

의 정보를 참조용으로 절차서에 포함시킬 

수 있음

e) 시험기관이 결과의 해석에 영향을 미칠 수 

있는 검사 절차에 대해 유효성이 확인된 

변경을 하고자 하는 경우, 이로 인한 영향

을 이용자에게 설명하는지 유무

f) 검사 프로세스와 연관된 모든 문서가 문서

관리 대상으로 되어 있는지 유무

7.3.7 검사 결과에 대한 유효성 보장

7.3.7.1

일반사항

Ÿ 결과의 유효성을 모니터링하기 위한 절차를 

가지고 있는지 유무

Ÿ 결과 데이터는 추세와 이동/변화(shifts)를 

감지할 수 있는 방식으로 기록되고 있는지 여부

Ÿ 적용가능한 경우, 결과 검토 시 통계적 기

법이 적용되었는지 여부

Ÿ 이러한 모니터링은 기획되고 검토되고 있는

지 여부

7.3.7.2

내부품질관리(IQC)

a) 시험기관은 규정된 기준에 의거하여, 의도

된 품질 달성을 검증하고 임상적 의사결정

과 관련된 유효성을 보장하는, 검사 결과의 

지속적인 유효성을 모니터링하는 IQC 절차

를 가지고 있는지 유무

b) 시험기관은 다음의 사항을 포함하여 의도된 

목적에 맞는 IQC 물질을 선정하는지 유무

  1) 관심 있는 성질과 관련된 안정성

  2) 환자 시료와 유사한 매질/모체(matrix)는 

가능한 한 환자 시료의 매질과 유사한가?

  3) IQC 물질이 환자 시료에 반응하는 것과 

가급적 유사하게 검사 방법에 반응하는가?

  4) IQC 물질은 검사 방법에 대해 임상적으

로 유의미한 도전과제를 제시하고, 임상 

결정치 또는 그와 근접한 농도 수준을 

가지고 있고, 가능한 경우 검사방법의 측

정 범위를 포함하고 있는가?

c) 적절한 IQC 물질이 가용하지 않는 경우, 

시험기관은 IQC를 위해 다른 방법의 활용

을 고려하고 있는지 여부
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d) IQC는 검사 방법의 안정성과 견고성 그리

고 잘못된 결과로 인해 환자가 피해를 입

을 리스크를 토대로 하는 빈도로 수행되고 

있는지 여부

e) 결과 데이터가 추세와 이동을 검출할 수 

있는 방식으로 기록되고 있는지 여부, 해당

되는 경우, 결과 검토를 위해 통계 기법이 

적용되고 있는지 여부

f) IQC 데이터는 규정된 수용판정 기준에 따

라 정기적인 간격으로 그리고 현재 수행도

(performance)의 의미있는 표시를 허용하는 

시간범위 안에 검토되고 있는지 여부

g) IQC가 규정된 수용판정 기준에 부합하지 

못하는 이벤트(event)의 경우, 시험기관은 

환자 결과의 유출을 방지하고 있는지 여부

7.3.7.3

외부 품질 평가(EQA)

a) 시험기관은 다른 시험기관 결과와의 비교

를 통해 검사 방법의 성과를 모니터링해야 

하며, 이는 POCT 검사 방법을 비롯하여 

검사 및 검사결과 해석에 적절한 EQA 프

로그램 참여를 포함하고 있는지 여부

b) 이러한 프로그램이 가용한 경우, 시험기관

은 EQA 등록, 참여 및 사용한 검사 방법 

수행에 관한 절차를 수립하고 있는지 여부

c) EQA 시료는 검사 전, 검사 및 검사 후 절

차를 일상적으로 수행하는 인원에 의해 처

리되고 있는지 여부

d) 시험기관에 의해 선정된 EQA 프로그램은 

가능한 한 다음사항을 따르는지 여부

  1) 검사 전, 검사 및 검사 후 프로세스를 점

검하는 효과가 있는가?

  2) 임상적으로 유의미한 도전과제를 위해 

환자 시료를 모방할 수 있는 시료를 제

공하는가?

  3) KS Q ISO/IEC 17043의 요구사항을 충족

하는가?

e) EQA 프로그램 선정 시, 시험기관은 제공된 

목표치 유형을 다음과 같이 고려하는지 여부

  1) 기준방법에 의해 독립적으로 설정

  2) 전반적인 합의 데이터에 의해 설정

  3) 동등 집단의 합의 데이터에 의해 설정

  4) 전문가 패널에 의해 설정

f) EQA 프로그램이 가용하지 않거나 적절하
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7.4.1 결과보고
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지 않다고 생각되는 경우, 시험기관은 검사

방법 성과를 모니터링하기 위한 대안적 방

법론을 활용하고 있는지 여부. 시험기관은 

선정된 대안에 대한 근거의 정 성을 제시

하고 있으며 그 효과성에 대한 증거를 제

시하고 있는지 여부

g) EQA 데이터는 규정된 수용판정 기준에 따라 

정기적으로 현재 성과를 의미있게 나타내 

줄 수 있는 시간 범위 내에서 검토되고 있는지 여부

h) EQA 결과가 규정된 수용판정 기준에서 벗

어나는 경우, 부적합이 환자 시료에 관련됨

에 따라 임상적으로 중요한 것인지에 대한 

평가를 비롯한 적절한 조치를 취해지고 있

는지 여부

i) 영향이 임상적으로 중요하다고 결정되는 경

우, 영향을 받았을 수 있는 환자 결과 검토

와 수정 필요성이 고려되고 사용자에게 적

절하게 조언하는지 여부

7.3.7.4

검사 결과의 비교동등성

a) 서로 다른 방법 또는 장비, 또는 둘 다, 검

사에 활용되는 경우, 및/또한 검사가 서로 

다른 장소에서 수행되는 경우, 임상적으로 

유의한 구간에 걸쳐서 환자 시료 결과의 

비교동등성(comparability)을 확립해주는 절

차가 규정되어 있는지 여부

b) 시험기관은 수행된 비교동등성 결과 및 수

용판정을 기록하고 있는지 여부

c) 시험기관은 결과의 비교동등성을 주기적으

로 검토하고 있는지 여부

d) 차이점이 식별되는 경우, 이러한 차이가 생

물학적 참고 범위 및 임상 결정치에 미치

는 영향은 평가되고 조치가 취해지고 있는지 

여부

e) 시험기관은 결과의 비교동등성에서의 임상

적으로 유의한 차이를 이용자에게 알려주

는지 여부
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7.4.1.1

일반사항

a) 검사 결과는 정확하고, 분명하며, 모호하지 

않게, 검사 절차에 있는 모든 특정 지침에 

따라 보고 되고 있는지 여부, 보고서에 결

과 해석을 위해 필요한 모든 가용 정보를 

포함하고 있는지 여부

b) 검사 결과가 지연될 경우 이를 이용자 에게 

공지해주는 절차를 마련하고 있는지 여부

c) 발행된 보고서와 관련된 모든 정보는 경영

시스템 요구사항에 따라 보유하고 있는지 여부

7.4.1.2

결과 검토 및 배포

Ÿ 결과는 배포 전에 검토 및 승인을 받는 절

차가 있는지 여부

Ÿ 권한을 부여받은 인원이 검사 결과를 검토

하고 검사 결과를 IQC 그리고, 해당되는 경

우 가용한 임상 정보 및 이전 검사 결과와 

대비하여 평가함을 보장하고 있는지 여부

Ÿ 누가 누구에게를 포함하여 보고용 검사결과

가 어떻게 배포되는 지에 대한 책임과 절차

가 규정되어 있는지 여부

7.4.1.3

중대한 결과 보고서

Ÿ 검사 결과가 설정된 중대한 의사결정 범위에 

속하는 경우 다음의 사항을 보장하는지 여부

  a) 가용한 임상 정보를 바탕으로 이용자 또는 

그 밖의 권한을 부여받은 자에게 알리는가?

  b) 일시, 담당자, 공지 받은 사람, 전달된 결과, 

의사소통 정확성 검증, 공지 시 어려움

을 포함하여 취해진 조치를 문서화하는가?

  c) 시험기관은 담당자와의 연락이 되지 않을 

때 시험기관 인원을 위해 상부보고/단계

적확대 (escalation) 절차를 마련하였는가?

7.4.1.4

결과에 대한 특별 고려사항

a) 이용자가 동의하는 경우, 결과는 간편화된 

방식으로 보고가능하고, 이용자에게 보고되

지 않는 7.4.1.6 및 7.4.1.7에 열거된 정보도 

손쉽게 활용가능한지 유무

b) 예비 보고서의 형태로 결과를 전송한 경

우, 최종 보고서를 이용자에게 항시 전달

하고 있는지 여부

c) 7.4.1.3 b)에서와 같이, 정확한 의사소통 검

증에 대한 세부사항을 비롯하여, 구두로 전

달된 결과에 대해서는 기록을 보관하고 있

는지 여부와, 이러한 결과는 보고서로서 보
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관하고 있는지 여부

d) 환자에게 심각한 소견이 있는 검사 결과의 

경우는 특별 상담이 필요할 수 있으며, 경

영진은 이러한 결과가 적정한 상담의 기회 

없이 환자에게 직접적으로 의사소통되지 

않도록 보장하고 있는지 여부

e) 익명으로 처리된 시험기관 검사 결과는 환

자의 개인정보보호 및 기밀유지에 관한 모

든 리스크를 법적 또는 규제적 요구사항 

등에 의거하여 역학, 인구통계 또는 기타 

통계 분석용으로 활용할 수 있음

7.4.1.5

결과의 자동 선택, 검토, 배포 및 보고

Ÿ 시험기관이 결과의 자동 선택, 검토, 배포 

및 보고 시스템을 구축한 경우, 다음 사항을 

보장하기 위한 절차를 수립하고 있는지 여부

  a) 자동 선택, 검토 및 배포에 대한 기준은 

결과 배포 승인을 책임지는 인원에 의해서 

규정되고, 승인되며 쉽게 이용할 수 있고 

이해되는가?

  b) 기준은 사용하기에 앞서 유효성확인 및 

승인을 받아야 하고, 정기적으로 검토되

며, 정상 기능에 영향을 미쳐 환자 치료

를 리스크에 빠트릴 수 있는 보고 시스템 

상의 변경이 있은 후에는 검증받는가?

  c) 수동 검토를 위해서 자동화된 보고 시스

템에 의해 선정된 결과는 식별될 수 있

고, 그리고 검토자 신분 및 해당되는 선

정 및 검토의 일시는 검색 가능한가?

  d) 필요한 경우, 자동 선택, 보고, 배포 및 

보고의 신속한 중단을 적용하는가?

7.4.1.6

보고서 요구사항

Ÿ 시험기관에 어떤 항목 생략을 위한 문서화

된 사유가 없는 한, 각각의 보고서는 다음

의 정보를 포함하고 있는지 여부

  a) 보고서 각 페이지마다 고유한 환자 식별, 

1차 시료 채취일자 및 보고서 발행일자 기입

  b) 보고서를 발행하는 시험기관에 대한 식별

  c) 이용자의 이름 또는 기타 고유한 식별자 

  d) 1차 시료 유형 및 시료를 기술하는 데 

필요한 구체적 정보(예: 출처, 시편 부위, 

거시적 설명)

  e) 수행된 검사에 대한 분명하고 모호하지 

않은 식별
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  f) 가능하고 필요한 경우, 측정량 및 측정 원칙과 

조화된(전자적) 식별을 비롯하여, 해당되

는 경우 사용된 검사 방법에 대한 식별

  g) 해당되는 경우 SI 단위로 보고되는 측정 

단위, SI 단위로 소급 가능한 단위 또는 

기타 적용가능한 단위로 표시되는 검사 결과

  h) 생물학적 참고 범위, 임상 의사결정 범

위, 우도비 또는 필요한 경우 임상 의사

결정 범위를 뒷받침해 주는 다이어그램/

노모그램

  i) 연구 또는 개발 프로그램의 일부로 수행

되고, 측정 성과에 대한 특별한 주장이 

없는 검사의 식별

  j) 결과를 검토하고 보고서 배포를 승인하는 

담당자의 식별

  k) 예비적인(preliminary) 것으로 고려될 필

요가 있는 모든 결과에 대한 식별

  l) 모든 중대한 결과의 표시

  m) 모든 구성요소가 전체 보고서의 한 부

분으로 인식되는 고유한 식별 및 마지막

의 명확한 식별

7.4.1.7

보고서를 위한 추가 정보

a) 환자 치료를 위해 필요한 경우, 1차 시료 

채취일자가 포함되어 있는지 유무

b) 보고서 배포일시가 보고서 내에 포함되어 

있지 않다 하더라도, 필요한 경우 쉽게 확

인할 수 있도록 하는지 유무

c) 검사를 수행한 시험기관의 명칭 및 변경 없

이 자문의에 의해 제공된 정보를 포함하여 

위탁 시험 기관이 수행한 모든 검사 또는 

검사의 부분에 대한 식별하고 있는지 유무

d) 해당되는 경우, 보고서는 결과의 해석과 다음 

사항에 대한 의견을 포함하고 있는지 유무

  1) 검사결과의 임상적 가치를 훼손할 수 있

는 시료 품질 및 적절성

  2) 서로 다른 절차(예: POCT) 또는 서로 다른 

장소에서 검사가 진행된 경우의 불일치 사항

  3) 지역별 또는 국가별로 서로 다른 측정 

단위가 사용됨에 따른 잘못될 해석의 리스크

  4) 시간이 지남에 따른 결과 추세 또는 중대

한 변화

7.4.1.8 보고된 결과의 수정



7.5 부적합 작업
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Ÿ 수정 및 개정된 결과 발급 절차는 다음 사

항을 보장하는지 유무

  a) 관련되는 경우, 변경 사유가 기록되고 개

정된 보고서에 포함되어 있는가?

  b) 개정된 결과는 추가 문서나 데이터 전송

의 형태로만 전달되어야 하고, 수정본임

이 명확히 식별되 어야 하며, 원본 보고

서 내 날짜 및 환자의 신원이 표시되어

있는가?

  c) 이용자가 개정본임을 인식하도록 하고 

있는가?

  d) 완전히 새로운 보고서를 발급할 필요가 

있는 경우, 이는 고유하게 식별되어야 하

며, 이를 대체하는 원본 보고서에 대한 

참고 및 추적성이 포함되어 있는가?

  e) 보고 시스템이 개정 사항을 기록할 수 

없는 경우, 해당 기록이 보관되고 있는가?

7.4.2

시료의 검사 후 취급

Ÿ 시험기관은 검사 후의 시료 보유 기간 및 

시료 보관 조건을 규정하고 다음사항을 보

장하고 있는지 유무

  a) 시료의 환자 및 출처 식별이 되는가?

  b) 추가검사에 대한 시료의 적절성이 알려

져 있는가?

  c) 시료는 추가검사를 위해 적절성이 최적

으로 보존되는 방식으로 보관되고 있는가?

  d) 시료의 위치를 찾고 검색할 수 있는가?

  e) 시료는 적절하게 폐기되고 있는가?
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7.6 데이터 및 정보 관리의 통제

7.5

부적합 작업

Ÿ 시험기관은 시험기관 활동 또는 검사 결과

의 어느 측면이라도 자체 절차, 품질 규격, 

또는 이용자 요구사항에 부합하지 못하는 

경우를 대비한 프로세스를 마련해 두고 있

는지 유무. 그 프로세스는 다음 사항을 보

장하고 있는지 유무

  a) 부적합 작업 관리에 대한 책임 및 권한

이 규정됨

  b) 시험기관이 확립한 리스크 분석 프로세

스를 토대로, 즉각적이고 장기적인 조치

가 명시됨

  c) 환자에게 피해를 줄 수 있는 리스크가 

있는 경우, 검사는 중단되고, 보고서는 

보류됨

  d) 부적합이 식별되기 이전에 배포된 또는 

배포될 수 있었던 검사 결과에 대한 영

향 분석을 비롯하 여, 부적합 작업의 임

상적 유의성에 대해 평가를 함

  e) 부적합 작업의 수용판정에 대한 의사결정

  f) 필요한 경우, 검사 결과가 개정되며, 이

용자에게 공지됨

  g) 작업 재개를 승인하는 책임이 규정됨

Ÿ 시험기관은 부적합 작업의 재발 리스크에 

상응하는 시정조치를 이행하는지 유무

Ÿ 시험기관은 7.5 a)에서 g)에 규정된 바와 같

이, 부적합 작업 및 조치에 대한 기록을 보

유하고 있는지 유무

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.6.1

일반사항

Ÿ 시험기관은 시험기관 활동을 수행하는 데 

필요한 데이터 및 정보에 접근할 수 있도록 

보장하는지 유무

7.6.2

정보 관리의 권한 및 책임

Ÿ 시험기관은 환자 치료에 영향을 미칠 수 있

는 정보시스템의 유지관리 및 수정을 비롯

하여 정보시스템 관리에 대한 권한 및 책임

이 규정되어 있음을 보장하는지 유무

7.6.3

정보시스템 관리

Ÿ 검사 데이터 및 정보의 수집, 처리, 기록, 

보고, 저장 또는 검색을 위한 시스템은 다

음을 보장하는지 유무

  a) 도입하기에 앞서 공급자에 의해서 유효



7.7 불만

성이 확인되고 시험기관에 의해서 기능

이 검증되고 있는가?

  b) 문서화가 되어 있어야 하며, 그리고 시

스템의 일상적인(day to day) 기능에 관한 

문서를 포함하여, 해당 문서는 권한을 

부여받은 사용자가 쉽게 이용할 수 있는가?

  c) 시스템을 허가하지 않는 접속으로부터 

보호하고, 데이터를 조작이나 손실로부터 

지킬 수 있도록 사이버보안을 반영하여 

구축되어 있는가?

  d) 공급자 시방을 준수하거나, 비전산시스템

의 경우, 수동 기록 및 필사의 정확성을 

보장할 수 있는 조건을 제공하는 환경에

서 운용되고 있는가?

  e) 데이터와 정보의 무결성을 보장하고 시

스템 장애의 기록 및 적절한 즉각 조치

와 시정조치에 대한 기록을 포함하는 방

식으로 유지 관리되고 있는가?

Ÿ 계산 및 데이터 전송은 적절하고 체계적인 

방식으로 점검되고 있는지 유무

7.6.4

가동중단 시 계획

Ÿ 시험기관은 시험기관 활동에 영향을 미치는 

정보시스템의 고장 또는 가동중단인 경우에 

운영을 유지하기 위한 절차가 계획되어 있었

는지 유무(결과의 자동 선택 및 보고도 이에 포함)

7.6.5

외부(off site) 관리

Ÿ 시험기관 정보시스템이 현장 밖이나 외부 

제공자를 통해서 관리 및 유지되는 경우, 

시험기관은 시스템 제공자 또는 운영자가 

이 표준에서 해당되는 모든 해당 요구사항

에 부합함을 보장하고 있는지 유무

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.7.1

프로세스

Ÿ 시험기관은 최소한 다음 사항을 포함하는 

불만 처리 프로세스를 갖추고 있는지 유무

  a) 불만의 접수, 실체파악(substantiating)과 

조사, 그리고 불만에 대한 대응으로 어떤 

조치가 취해질 것인지 결정하기 위한 프

로세스에 대한 기술

  b) 불만을 해결하기 위해 취해진 조치를 포

함하여 불만을 추적하고 기록

  c) 적절한 조치가 취해짐을 보장.

Ÿ 불만 처리 프로세스에 대한 설명서는 공개



7.8 지속성 및 비상대비계획

적으로 이용할 수 있는지 유무

7.7.2

불만접수

a) 불만이 접수되면 시험기관은 불만이 시험

기관 활동과 관련되는지 여부를 확인하고, 

관련이 있으면 불만을 해결하고 있는지 유무

b) 불만을 접수한 시험기관은 해당 불만이 타

당한지 여부를 결정하기 위해 필요한 모든 

정보를 수집할 책임을 인지하고 있는지 유무

c) 가능한 경우, 시험기관은 불만의 접수를 알

리고 불만 제기자에게 결과물과, 해당하는 

경우 진행상황 보고서를 제공하고 있는지 

유무

7.7.3

불만해소

Ÿ 불만에 대한 조사 및 해결은 어떠한 차별적

인 조치로 이어져서는 안되며, 

Ÿ 불만 해결은 제기된 불만 대상에 관여되지 

않은 사람이 수행하거나 검토 및 승인하고 

있는지 유무

Ÿ 자원이 이를 허용하지 않는 경우, 대체 접

근법은 공평성을 훼손하지 않고 있는지 유무
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.8

지속성 및 비상대비계획

Ÿ 시험기관은 시험기관 활동이 제한되거나 가

용하지 않는 비상상황 또는 그 밖의 상태와 

연관된 리스 크를 식별하고, 차질이 빚어진 

후에도 지속적인 운영이 가능하도록 계획, 

절차 및 기술조치를 수반하는 조율된 전략

을 가지고 있음을 보장하고 있는지 유무

Ÿ 계획은 주기적으로 시험되어야 하며, 실행 

가능한 경우, 계획된 대응능력이 연습되고 

있는지 유무

Ÿ 다음 사항을 수행하고 있는지 유무

  a) 모든 관련 시험기관 인원들의 니즈와 역

량을 반영하여, 비상상황에 대한 계획된 

대응 방안을 확립,

  b) 관련 시험기관 인원들에게 맞는 적절한 

정보 및 교육훈련을 제공,

  c) 실제 비상 상황에 대응,

  d) 비상상황 규모 및 발생할 수 있는 영향

에 적절하게 비상상황의 발생결과(consequence)

를 예방하 거나 완화해주는 조치를 취함



8. 경영시스템 요구사항

8.1 일반 요구사항

8.2 경영시스템 문서화

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.2.1

경영시스템 문서화

Ÿ 시험기관 경영진은 이 표준 목적의 충족을 

위한 목표와 방침을 수립, 문서화 및 유지
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.1.1

일반사항

Ÿ 시험기관은 이 표준의 요구사항을 일관성 

있게 충족하고 있음을 지원하고 입증할 수 

있는 경영시스 템을 수립, 문서화, 이행 및 

유지하고 있는지 유무

Ÿ 시험기관의 경영시스템이 최소한 다음 사항

을 포함하고 있는지 유무

  — 책임(8.1)

  — 목표 및 방침(8.2)

  — 문서화된 정보(8.2, 8.3 및 8.4)

  — 리스크 및 개선 기회를 다루는 조치(8.5)

  — 지속적 개선(8.6)

  — 시정조치(8.7)

  — 평가 및 내부심사(8.8)

  — 경영검토(8.9)

8.1.2

경영시스템 요구사항 충족

Ÿ 시험기관은 품질경영시스템(예; KS Q ISO 

9001의 요구사항에 따라)을 수립, 이행하고 

유지함으로써 8.1.1절을 충족

Ÿ 이러한 품질경영시스템은 4절에서 7절의 요

구사항과 8.2에서 8.9에 규정된 요구사항의 

일관성 있게 충족하고 있음을 지원하고 입

증할 수 있는지 여부

8.1.3

경영시스템 인식

Ÿ 시험기관은 시험기관의 관리 하에서 업무를 

수행하는 인원들이 다음 사항을 대해 인식

하도록 보장하고 있는지 유무

  a) 관련된 목표 및 방침

  b) 개선된 성과의 이득을 포함하여 경영시

스템의 효과성에 대한 그들의 기여

  c) 경영시스템 요구사항에 부적합한 경우의 

발생결과



관리해야 하며, 목표와 방침이 시험기관 조

직의 모든 계층에 걸쳐 인지 및 이행되는 

것을 보장하고 있는지 유무

8.2.2

적격성 및 품질

Ÿ 목표 및 방침은 시험기관의 적격성, 품질 

및 지속적인 운영을 다루고 있는지 유무

8.2.3

의지표명의 증거

Ÿ 시험기관 경영진은 경영시스템의 개발과 이

행 및 조직 효과성의 지속적인 개선에 대한 

의지표명에 대한 증거를 제공하고 있는지 

유무

8.2.4

문서화

Ÿ 이 표준 요구사항의 충족과 관련된 모든 문

서, 프로세스, 시스템 및 기록은 경영시스템

에 포함되거나 경영시스템에서 인용되거나 

또는 연계되어 있는지 유무

8.2.5

인원의 접근

Ÿ 시험기관 활동에 관여하는 모든 인원은 그

들의 책임에 해당하는 경영시스템 문서 및 

관련 정보 부분에 접근할 수 있는지 유무



8.3 경영시스템 문서 관리

8.4 기록 관리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.3.1

일반사항

Ÿ 시험기관은 이 표준의 요구사항 충족과 관련된 

문서(내부 및 외부)를 관리하고 있는지 유무

8.3.2

문서관리

Ÿ 시험기관은 다음 사항을 보장하고 있는지 유무

  a) 문서가 고유하게 식별됨

  b) 문서 발행에 앞서, 적정성을 결정할 수 

있는 전문성과 적격성을 가진 권한을 부

여받은 인원으로 부터 문서의 적정성을 

승인

  c) 문서를 주기적으로 검토하며 필요한 경

우 갱신

  d) 적용되는 문서의 해당본이 사용 시점에

서 이용 가능하고, 필요한 경우 이러한 

문서의 배포가 통제됨

  e) 문서의 변경사항과 최신 개정 상태를 식별

  f) 권한 없는 변경, 삭제 또는 제거로부터 

문서를 보호

  g) 문서를 권한 없는 접근으로부터 문서를 

보호

  h) 폐지 문서의 의도되지 않은 사용을 방지

하며, 어떤 목적을 위해 보유하는 경우

에는 적절히 식별됨

  i) 폐기된 관리문서마다 적어도 하나의 종이 

복사 또는 전자복사는 규정된 기간동안 

또는 규정된 요구사항에 따라 보유
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.4.1

기록 작성

Ÿ 시험기관은 이 표준의 요구사항 충족되었음

을 입증하기 위해 읽을 수 있는 기록을 구

축하고 보유하고 있는지 유무

Ÿ 기록은 검사의 품질에 영향을 미치는 각각

의 활동이 수행되는 시점에 작성되고 있는

지 유무

8.4.2

기록 수정

Ÿ 시험기관은 기록의 수정사항이 이전 버전 

또는 원래 관찰사항으로 추적가능하도록 보

장하고 있는지 유무

Ÿ 수정일자, 해당될 경우 변경시간, 변경내용, 



8.5 리스크 및 개선 기회를 다루는 조치
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조항 세부요건

발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.5.1

리스크 및 개선 기회의 식별

Ÿ 시험기관은 다음 사항을 위해 시험기관 활

동과 관련된 리스크 및 개선 기회를 식별하

고 있는지 유무

  a) 시험기관 활동에서 바람직하지 않은 영

향과 잠재적인 실패를 예방 또는 감소, 

  b) 기회를 활용하여, 개선을 달성

  c) 경영시스템이 의도된 결과를 달성할 수 

있음을 보증

  d) 환자 치료에 대한 리스크를 완화

  e) 시험기관의 목적과 목표 달성을 지원

8.5.2

리스크 및 개선 기회에 대한 조치

Ÿ 시험기관은 식별된 리스크에 대한 우선순위

를 매기고 이에 따른 조치를 취하고 있는지 

유무

Ÿ 리스크를 다루기 위해 취해지는 조치는 환

자와 인력의 안전뿐만 아니라 시험기관의 

검사 결과에 대한 잠재적인 영향에 비례해 

조치하고 있는지 유무

Ÿ 시험기관은 리스크와 기회에 대해 내려진 

의사결정 및 취해진 조치를 기록하고 있는

지 유무

Ÿ 시험기관은 식별된 리스크 및 개선 기회에 

대한 조치를 경영시스템에 통합하여 이행하

변경된 부분에 대한 표시 및 변경을 한 인

원을 포함하여, 원본 및 수정 데이터와 파

일은 모두 보관하고 있는지 유무

8.4.3

기록 보유

a) 시험기관은 기록의 식별, 보관, 권한 없는 

접근 및 변경으로부터의 보호, 백업, 저장, 

검색, 보유 기간 및 폐기에 필요한 절차를 

이행하고 있는지 유무

b) 기록에 대한 보유 기간이 규정되어 있는지 유무

c) 보고된 검사 결과는 필요한 기간만큼 또는 

필요에 따라 검색 가능하도록 되어 있는지 

유무

d) 모든 기록은 보유기간 내내 접근가능하고, 

시험기관이 어느 매체에 기록을 했든지 간

에 읽을 수있게 기록되어야 하며, 시험기관

의 경영검토에 활용 가능하도록 되어 있는

지 유무



고 그 효과성을 평가하고 있는지 유무



8.6 개선

8.7 부적합 및 시정조치
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조항 세부요건

발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.6.1

지속적 개선

a) 시험기관은 목표와 방침에 명시된 바와 같

이, 검사 전, 검사 및 검사 후 프로세스를 

비롯한 경영 시스템의 효과성을 지속적으

로 개선하고 있는지 유무

b) 시험기관은 개선 기회를 식별 및 선정하

고, 이를 위해 필요한 조치를 개발, 문서화 

및 이행해야 하며, 개선 활동은 리스크 평

가와 식별된 기회를 토대로 우선순위가 가

장 높은 분야에 집중되어 있는지 유무

c) 시험기관은 취해진 조치에 대한 효과성을 

평가하고 있는지 유무

d) 시험기관 경영진은 환자 치료의 관련 영역 

및 결과를 아우를 수 있는 지속적인 개선 

활동에 시험 기관이 참여하도록 보장하고 

있는지 유무

e) 시험기관 경영진은 개선 계획 및 관련 목

표를 인원들에게 의사소통하고 있는지 유무

8.6.2

시험기관 환자, 이용자 및 인원 피드백

Ÿ 시험기관은 환자, 이용자 및 인원으로부터 

피드백을 받고 있는지 여부

Ÿ 피드백은 경영시스템, 시험기관 활동 및 이

용자에 대한 서비스를 개선하기 위해 분석

되고 활용되고 있는지 여부

Ÿ 취해진 조치 등 피드백에 대한 기록은 유지

관리 되어있는지 여부

Ÿ 피드백을 기반으로 취해진 조치에 대해서도 

인원들에게 의사소통이 되고 있는지 여부

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.7.1

부적합 발생 시 조치

Ÿ 부적합이 발생할 경우, 시험기관은 다음 사

항들을 실행하고 있는지 여부

  a) 부적합에 대처해야 하며, 해당되는 경우 

다음 사항을 수행

    1) 부적합을 관리하고 시정하기 위한 즉

각적인 조치를 취함

    2) 발생결과를 취급함, 환자 안전에 특히 

중점을 두고 적절한자에게 단계적확대



8.8 평가

(escalation) 하는 것을 포함

  b) 부적합 원인을 결정

  c) 부적합이 재발하거나 다른 곳에서 발생

할 수 있는 가능성을 줄일 수 있도록 부

적합의 원인을 제거하기 위한 시정조치

의 필요성을 다음을 통해 평가

    1) 부적합의 검토와 분석

    2) 유사한 부적합이 존재하는지 또는 잠

재적으로 발생할 수 있는지에 대한 결정

    3) 부적합이 재발하면, 잠재적 리스크와 

영향을 평가

  d) 필요한 모든 조치를 이행

  e) 취해진 시정조치의 효과성을 검토 및 평가

  f) 필요한 경우, 개선을 위한 리스크 및 기

회를 갱신

  g) 필요한 경우, 경영시스템에 대한 변경을 

시행

8.7.2

시정조치 효과성

Ÿ 시정 조치는 발생한 부적합의 영향에 적절

하여야 하며, 식별된 원인을 완화시키고 있

는지 여부

8.7.3

부적합 및 시정조치 기록

Ÿ 시험기관은 다음 사항들의 증거로 기록을 

보유하고 있는지 여부

  a) 부적합의 성질, 원인 및 취해진 모든 후

속조치

  b) 모든 시정조치의 효과성 평가

KS Q ISO 15189:2022 요건 평가결과

조항 세부요건

발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.8.1

일반사항

Ÿ 시험기관은 경영, 지원, 검사 전, 검사, 검사 

후 프로세스가 환자와 시험기관 이용자들의 

니즈와 요구 사항에 부합한다는 것을 입증

하고 이 표준의 요구사항에 대한 적합성을 

보장하기 위해 계획된 주기마다 평가를 수

행하고 있는지 여부

8.8.2

품질 지표

Ÿ 모니터링의 목표, 방법론, 해석, 한계치, 행

동계획 및 기간 설정을 포함하여, 품질 지

표[5.5 d) 참조] 에 대한 모니터링 프로세스

가 계획되어있는지 여부

Ÿ 지표는 지속적인 적절성 보장을 위해 주기



8.9 경영검토

적으로 검토되고 있는지 여부

8.8.3 내부심사

8.8.3.1

Ÿ 시험기관은 경영시스템이 다음과 같은지에 

대한 정보를 제공하기 위하여 계획된 주기

로 내부심사를 수행하고 있는지 여부

  a) 시험기관 활동을 포함하여 기관의 경영

시스템에 대한 자체 요구사항에 부합

  b) 이 표준의 요구사항에 부합

  c) 경영시스템이 효과적으로 이행되고 유지

되는지 여부

8.8.3.2

Ÿ 시험기관은 내부심사 프로그램을 계획, 수

립, 이행 및 유지관리하고 있는지 여부

Ÿ 내부심사 프로그램이 다음 사항을 포함하고 

있는지 여부

  a) 시험기관 활동으로부터 환자의 리스크에 

우선순위 부여

  b) 식별된 리스크, 외부 평가 및 이전 내부 

심사의 양쪽 결과물, 부적합 발생, 사건, 

불만 및 시험기관 활동에 영향을 미치는 

변경사항을 고려한 일정

  c) 각 심사별로 규정된 심사 목표, 기준 및 범위

  d) 시험기관 경영시스템의 성과를 평가하도

록 교육훈련되고, 자격이 있으며, 권한을 

부여받고, 그리고 자원이 허용 가능한 경

우, 심사 대상 활동과는 독립된 심사원의 

선정

  e) 심사 프로세스의 객관성과 공평성 보장 

  f) 심사 결과가 관련 인원에게 보고됨을 보장

  g) 과도한 지연 없이 적절한 시정 및 시정

조치를 이행

  h) 심사 프로그램 이행의 증거와 심사 결과

에 대한 기록 보유
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조항 세부요건

발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.9.1

일반사항

Ÿ 시험기관 경영진은 이 표준의 충족과 관련

하여 명시된 방침 및 목표를 포함하여, 경

영시스템의 지속 적인 적절성, 충족성 및 

효과성을 보장하기 위해 계획된 주기로 기

관의 경영시스템을 검토하고 있는지 여부

8.9.2

검토 입력

Ÿ 경영검토에 대한 입력사항은 기록되어야 하

며, 최소한 다음 사항과 관련된 평가를 포



부속서A

현장검사(POCT)에 대한 추가 요구사항

함되어 있는지 여부

  a) 이전 경영검토에 따른 조치의 상태, 경영

시스템에 대한 내부 및 외부의 변경사항, 

시험기관 활동의 양과 유형의 변화 및 

자원의 충족성

  b) 목표 달성과 방침 및 절차의 적절성

  c) 최근 평가의 결과물, 품질 지표를 사용한 

절차 모니터링, 내부 심사, 부적합 분석, 

시정조치, 외부 기관의 평가

  d) 환자, 이용자 및 인원의 피드백 및 불만 

  e) 결과의 유효성에 대한 품질보증

  f) 이행된 개선 및 리스크와 개선 기회를 

다루기 위해 취해진 조치의 효과성

  g) 외부 공급자의 성과

  h) 시험기관 간 비교 프로그램에의 참여 결과

  i) 현장검사(POCT) 활동의 평가

  j) 모니터링 활동 및 교육훈련 같은 기타 관

련 요소

8.9.3

검토 출력

Ÿ 경영검토로 출력사항에는 최소한 다음 사항

들과 관련된 의사결정과 및 조치의 기록이 

포함되어 있는지 여부

  a) 경영시스템 및 경영시스템 프로세스의 

효과성

  b) 이 표준의 요구사항 충족과 관련된 시험

기관 활동의 개선

  c) 필요한 자원의 제공

  d) 환자 및 이용자에 대한 제공되는 서비스

의 개선

  e) 변경에 대한 모든 필요성

Ÿ 시험기관 경영진은 경영검토로부터 발생한 

조치가 규정된 기간 내에 완료될 수 있도록 

보장하고 있는지 여부

Ÿ 경영검토로부터 발생한 결론 및 조치를 시

험기관 인원들과 의사소통하고 있는지 여부
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조항 세부요건

발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

A.1

일반사항

Ÿ 현장검사(POCT)와 관련하여 장비 선정, 인

원 교육훈련, 품질보증 및 현장검사 전체 



프로세스 경영검토에 관련된 조직, 부서 및 

인원에 대한 시험 기관의 책임을 지고 있는

지 여부

A.2

지배구조

Ÿ 관리기관에서 조직 내에서 수행되는 POCT

의 정확도와 품질을 모니터링하기 위하여 

적절한 프로세스를 구축해야할 책임을 지고 

있는지 여부

Ÿ 시험기관과 시험기관이 지원하는 POCT를 

활용하는 모든 장소들 간의 서비스 협정에 

대한 책임과 권한이 규정되고 조직 내에서 

의사소통 되고 있는지 여부

Ÿ 이러한 협정이 임상승인을 받은 것이며, 해

당되는 경우, 재무적 승인을 받은 것인지에 

대한 여부

Ÿ 이러한 서비스 협정은 개인 POCT 영역에서 

체결되어야 하며, 보건전문집단(예: 의료자

문위원회)을 통해 관리되고 있는지 여부

A.3

품질보증 프로그램

Ÿ 시험기관이 현장검사와 관련된 이 표준의 

요구사항 검토 및 적합성을 포함하는 현장

검사 품질을 담당하도록 적절한 교육훈련과 

경험이 있는 자를 임명하는지 여부

A.4

교육훈련 프로그램

Ÿ 적절한 교육훈련과 경험을 갖춘 자를 임명

하여, POCT를 수행하는 인원에 대한 교육

훈련 및 적격성 평가를 관리하도록 하는지 

여부

Ÿ 교육훈련 시키는 자가 모든 POCT 인원을 

위한 적절한 이론적 및 실기적 프로그램을 

개발, 구현 및 유지관리하는지 여부



6. 지침 및 추가기술요건 체크리스트

평가에 추가적으로 적용된 문서

문서번호 문서명
체크리스트

포함 미포함

KOLAS-R-006 KOLAS 인정마크 사용 및 인정지위 주장에 관한 운영요령

KOLAS-G-011 공인기관의 기술기록관리에 관한 기본지침

KOLAS-G-013 측정결과의 소급성 유지를 위한 지침

KOLAS-SR-014 메디컬시험기관 인정을 위한 추가기술요건



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제6호 서식] 

평가요약보고서

O 신청기관 : 
O 평가구분 : (신규, 재평가, 정기검사, 인정범위확대, 기타(     ))
O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일 

O 인정 분야 및 범위의 해당 소재지 : (인정평가 대상의 전체 소재지

를 작성)
O 평가의견                                               

                                      붙임자료 : □ 있음(    매)  □ 

없음

   이 보고서는 KS P ISO 15189의 인정기준에 의하여 인정신청자의 적격성

을 현장평가 과정을 통하여 평가반원이 합의하여 작성하였으며, 신청자(대표

자)는 이 평가요약보고서에 이의 없음을 확인합니다.

  또한, KOLAS평가반은 공인기관 인정을 위한 평가업무와 관련하여 다음 사항

을 준수할 것을 서약합니다.

- 다    음 -

1. 관련법규를 준수하고 평가업무를 공정하게 수행하여 평가사로서의 품위를 유

지한다.
2. 피 평가기관과의 어떠한 상업적 이해 관계나 기타 압력을 받은바 없다.



3. 평가업무와 관련하여 취득한 정보는 이해관계자 및 인정기구장의 동의 없이

는 누설하지 않는다.
4. 피 평가기관 또는 이해 당사자로부터의 금품 수수나 향응을 받지 않는다.
5. 평가반은 피 평가기관에 대하여 최근 5년 동안 공인기관 인정을 위한 지도 

또는 자문행위를 한바 없다.

상기내용이 허위로 판명될 시에는 민․형사상의 어떠한 처벌도 감수하겠습니다.

                                                년       월      

일

평가반원                           서명                        서

명

                                   서명                        서

명

                                   서명                        서

명

평가반장                           서명

신청자                             서명



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제7호 서식] 



(부적합, 유의) 보고서
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

발행번호

(   )/(   

)

기 관 명 평가일자

평가항목 관련문서

행정처분기준 
해당여부

 □ 해당  □ 미해당

 - 해당시 관련 조항 : 

 「적합성평가 관리 등에 관한 법률」제13조제1항의 관련조항 명시, 다만, 위 조항의 제3호 및  

 제6호에 해당하는 경우, KOLAS-R-002 별표4 결함의 분류 중 구분을 추가 기재)

 <부적합 또는 유의 사항 내용>            붙임 자료 : □ 없음 □ 있음(   매)

  평가사 :        (서명)   평가반장 :      (서명)   신청자 :        (서명)

<원인분석 및 시정조치 계획, 일정>

<조치결과 확인>                           붙임 자료: □ 없음 □ 있음(   매)

확인일자 :    년    월    일  확인자 :                 (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제8호 서식] 

시작/종료회의 참석자 명단

기 관 명 회의장소

구    분

시작회의 종료회의

일자 : 일자 : 

참 석 자 소속 또는 직책 성 명 서 명 소속 또는 직책 성 명 서 명

신

청

기

관

평

가

팀

관

찰

자



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제9호 서식] 

최종 인정신청분야 및 범위(메디컬시험)
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일

O 평 가 사 :                (서명)             
O 평가반장 :                (서명)
O 대분류 : 
O 중분류 : 

규격번호
규격명(시험물질 및 

항목)
시험범위

현장

시험
비고

※ 다중 소재지일 경우 구분하여 작성할 것





■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제10호 서식] 

입회평가 점검표
신청기관 시험분야

시험항목 시험실무자

구      분

발견사항

적합 발견내용

부적합 유의

1. 시험절차 및 방법의 숙지정도

2. 시험성적서 작성능력

3. 불확도 추정 및 평가능력

4. SI단위 사용법

관찰사항

  붙임 : 1. 입회시험성적서

         2. 시험기록지(Raw Data)

         3. 측정불확도 추정보고서

평가사 확인 :                   (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제11호 서식] 

숙련도시험 참가실적 및 계획

□ 참가실적

□ 참가계획

- 확인일자 :
- 평 가 사 :                                 (서명)

년도
참가분야

(대분류/항목)
완료년월 참가결과

시정조치

내용

시정조치

적정성

년도
참가분야

(대분류/항목)

참가시기 

(월)
운영기관 비고





■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지서식 제5장] 

KS A ISO 17034

           

                



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제3호 서식] 

문서 심사 체크리스트(해당사항은 인정정보통합시스템에 의해 작

성됩니다.)

Ⅰ. 인정신청서류 심사

문 서 명 문 서 심 사 항 목

심사결과
코 멘 트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

1. 기술직원 현
황 

1.1 품질/기술책임자의 요건 충족 여부

1.2 기술직원 등록에 관한 사항 중 직무교
육 참가 여부

2. 인정신청분
야

2.1 인정분야의 기재의 적정성

2.2 인정항목 및 인정범위, 측정불확도
    기재의 적정성

2.3 인정항목별 기술직원 및 
    기술책임자 기재 여부 및 적정성

2.4 SI단위로 표기 여부

3. 생산 및 측
정설비 보유 
현황

3.1 측정의 소급성 확보 여부

3.2 범위, 성능기재 및 SI단위 사용 여부 

4. 내부심사 및  
  경영검토 
  실적

4.1 내부심사 계획 및 감사항목의 적절성
4.2 심사이행실적 및 시정조치의 적절성
4.3 경영검토 계획수립의 적절성
4.4 경영검토 항목 및 이행의 적절성

5. 표준물질 생
산계획서

5.1 KS A ISO 17034 7.2.3에 따른 항목 포
함 여부 및 적절성

5.2 위탁기관과의 업무협력 흐름도 포함 
여부 및 적절성

6. 특성화 방법, 
균질성 및 안
정성 평가 보
고서

6.1 각 보고서 제출 여부 및 적절성

7. 품질매뉴얼 
및 절차서

7.1 각 문서 제출 여부 및 적절성



 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 인정정보통합시스템에 작성됩니다)

KS A ISO 17034 
요건

문 서 심 사 항 목

심사결과
코 멘 트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

4. 일반 요구사항

4.1 계약상의 

문제

 4.1.1 요청, 입찰 또는 계약의 검토

 4.1.2 위탁계약의 검토 범위

 4.1.3 의뢰, 입찰, 계약의 검토 기록 유지

4.2 공평성
 4.2.1 기관의 공평성 보장

 4.2.2 기관의 요구사항

4.3. 기밀 유지
 4.3.1 정보공개 및 기밀유지

 4.3.2 공개정보의 통보

5. 조직구조 요구사항

-

5.1 기관의 법적 책임

5.2 영구적인 시설 및 이외의 장소에서의 
작업

5.3 기관의 조직 및 경영요구사항과 법적 
책임을 다루는 규정 보유

5.4 경영진의 보장

6. 자원 요구사항

6.1 직원

6.1.1 직원의 활용

6.1.2 직원의 기밀 준수

6.1.3 직원의 기술지식과 경험

6.1.4 교육 및 훈련

6.1.5 직무기술서

6.1.6 자격부여 및 훈련기록 유지

6.2 위탁계약

6.2.1 위탁기관 활용 시 요구되는 품질입증 
및 확인절차 보유

6.2.2 위탁기관 선정

6.2.3 생산계획 등 위탁계약이 불가한 요건

6.2.4 위탁기관 수행업무의 적정성

6.2.5 위탁기관 능력에 대한 기록 유지

6.2.6 증거자료 불충분 시, 위탁기관의 능력 
평가 및 감독

6.2.7 위탁기관 요구사항

6.2.8 위탁기관의 업무지식을 갖춘 직원 보유



KS A ISO 17034 
요건

요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

6.3 장비, 

서비스 및 

공급품의 

제공

6.3.1 장비, 서비스와 공급품의 선택 절차 
보유

6.3.2 장비, 서비스 및 공급품의 사용 적합성

6.3.3 구매된 장비, 소모품의 요건 확인

6.3.4 장비, 서비스 및 공급품의 기록 보유

6.4 시설 및 

환경조건

6.4.1 시설 및 환경유지의 적정성

6.4.2 환경관리 장비

6.4.3 교차오염으로부터의 보호

6.4.4 시설 및 시설활용의 통제

7. 기술 및 생산 요구사항
7.1 일반 

요구사항
일반사항

7.2 생산계획

7.2.1 생산 프로세스

7.2.2 위탁기관의 기술적 정보 규정 등 
검토체계

7.2.3 생산프로세스 절차

7.2.4 이전배치 정보의 새로운 배치 적용 가능성 평가

7.3 생산 관리 생산계획의 이행

7.4 물질 취급 

및 저장

7.4.1 무결성 보장 및 오염가능성에 대한 
예방조치

7.4.2 보존의 적정성

7.4.3 포장, 손상 및 품질저하 예방

7.4.4 품질저하 가능성 탐지

7.4.5 포장·라벨링 관리 및 운송절차 규정

7.4.6 품목의 무결성 유지 조치

7.5 물질 가공
7.5.1 사용적합성 입증 절차 수립

7.5.2 물질 가공 장비의 절차

7.6 측정 절차 시험, 교정에 대한 KS Q ISO/IEC 17025 준수 확인

7.7 측정장비 측정장비의 KS Q ISO/IEC 17025 준수 확인

7.8 데이터의 

무결성과 

평가

7.8.1 데이터점검

7.8.2 컴퓨터시스템

7.8.3 통계절차의 적정성

7.9 인증값의 

측정소급성

7.9.1 인증값의 측정소급성에 대한 증거

7.9.2 명시된 기준의 측정단위 또는 
측정단위를 포함한 측정절차 또는 
측정표준으로의 정의

7.9.3 명시된 기준의 SI에 대한 소급성 증명

7.9.4 SI단위 연계가 불가능한 경우

7.9.5 측정소급성이 있는 값의 표준으로의 교정 보장

7.9.6 2차 파라미터의 측정소급성에 대한 
증거



KS A ISO 17034 
요건

요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

7.10 균질성 

평가

7.10.1 균질성 정도의 합목적성

7.10.2 다수 배치간 동등성 입증 또는 
배치별 균질성 평가

7.10.3 균질성평가의 유효화된 측정절차 
선정

7.10.4 주요 특성의 상관성 입증 또는 각 
특성별 균질성 확인

7.10.5 인증값에 대한 균질성의 불확도 
기여량 식별

7.11 안정성 

평가 및 

모니터링

7.11.1 안정성평가 요건

7.11.2 유사물질의 안정성 평가

7.11.3 다수 배치의 안정성 검증

7.12 특성화

7.12.1 표준물질의 특성화

7.12.2 특성대상의 정의

7.12.3 특성화의 합목적성

7.12.4 특성화 연구 규정

7.12.5 특성화 데이터 평가 시 측정계획 
준수 여부 확인

7.13 특성값 및 

불확도 

부여

7.13.1 절차에 따른 특성값 부여

7.13.2 특성값 부여 절차의 요건

7.13.3 특성값 부여 및 불확도 정보

7.13.4 이상치 확인

7.13.5 인증값 불확도에 포함될 불확도 
기여인자 확인

7.13.6 불확도 기여인자 고려대상

7.14 표준물질 

문서 및 

라벨

7.14.1 인증서 및 제품정보시트의 발행

7.14.2 인증서 및 제품정보시트 내용

7.14.3 인증서의 추가적인 내용

7.14.4 표준물질 라벨

7.14.5 표준물질 라벨 정보가 제한되는 
경우의 식별 

7.15 유통서비스

7.15.1 유통절차

7.15.2 판매 및 배포기록

7.15.3 지침 및 기술서비스 제공

7.15.4 특성값 또는 불확도 변경에 대한 
공지

7.15.5 유통 후 서비스



KS A ISO 17034 
요건

요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

7.16 품질관리 및 

기술기록

7.16.1 기록관리 일반사항

7.16.2 분쟁 시 필요한 정보 기록유지

7.16.3 기록의 보관·보존 및 유지기간 
문서화

7.16.4 기록의 실수 및 전자매체 보관 
기록의 손설 또는 변경에 대한 조치

7.16.5 기록의 기밀유지

7.16.6 전자매체 보관 기록의 보호 및 
접근절차

7.16.7 기록 및 보고서

7.16.8 교정 또는 측정결과의 KS Q ISO/IEC 
17025에 따른 보고

7.17 부적합 

작업의 관리

7.17.1 부적합 작업 또는 고객과 합의된 
요건의 미준수에 대한 이행 절차 보유

7.17.2 부적합 작업의 관리 절차

7.17.3 시기적절한 방법으로 표준물질 회수 
결정

7.18 불만사항

7.18.1 불만사항 접수, 평가, 결정을 위한 절차 보유

7.18.2 불만사항 처리 절차의 접근성

7.18.3 생산자의 책임 하의 불만사항인 경우 처리 실시

7.18.4 기관의 불만사항 처리 절차의 결정 
책임

7.18.5 조사 및 결정의 비차별성

7.18.6 불만사항 처리 절차의 요소 및 방법

7.18.7 정보수집 및 입증 책임

7.18.8 불만제기자에 대한 접수, 진행상황 및 
결과 제공

7.18.9 불만처리의 독립성

7.18.10 불만사항 처리과정의 종료에 대한 
공식적인 통지

8. 경영시스템 요구사항

8.1 선택사항 

8.1.1 일반사항

8.1.2 선택사항 A 

8.1.3 선택사항 B 

8.2 품질방침 

(선택사항 A)

8.2.1 품질방침, 목표 및 책무의 요건

8.2.2 최고경영진 권한 하에 품질방침 등의 문서화

8.2.3 품질방침의 책무에 대한 요건

8.2.4 경영검토 회의 중 목표 검토

8.3 일반 

경영시스템 

문서화(선택사

항 A) 

표준물질의 품질 보장을 위해 필요한 
범위까지 문서화 



KS A ISO 17034 
요건

요  건  명

심사결과

코멘트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

8.4 경영시스템 

문서관리 

(선택사항 A)

8.4.1 일반사항

8.4.2 문서관리의 요건

8.5 기록 관리 

(선택사항 A) 

8.5.1 일반사항

8.5.2 기록의 보존 및 기밀유지

8.6 경영 검토 

(선택사항 A)

8.6.1 계획된 경영검토 수행 및 입력사항

8.6.2 경영검토 결과 및 조치사항의 기록

8.7 내부심사 

(선택사항 A)  

8.7.1 내부심사 계획 및 운영

8.7.2 내부심사 시정조치

8.7.3 기록유지 및 합의된 기간 내 조치보장

8.7.4 시정조치의 이행 및 효과 입증

8.8 리스크와 기회를 

다루는 조치 

(선택사항 A)

8.8.1 리스크와 기회 고려의 목적

8.8.2 리스크 관리 조치

8.8.3 잠재적인 영향에 상응하는 조치

8.9 시정조치 

(선택사항 A) 

8.9.1 시정조치 이행을 위한 방침 및 절차 
수립, 적절한 권한 부여

8.9.2 원인분석

8.9.3 시정조치의 선정과 이행

8.9.4 시정조치에 대한 모니터링

8.9.5 추가심사

8.10 개선 

(선택사항 A) 

8.10.1 경영시스템의 효과성 개선

8.10.2 피드백과 개선에의 활용

8.10.3 예방조치 효과성 확인

8.11 고객들의 

피드백
긍정적, 부정적 피드백 및 개선

 비고 : 1. 해당항목의 요구사항이 품질메뉴얼 등에 언급되어 있는지 확인할 것

        2. 현장확인 필요성은 Y or N 으로 표시



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제4호 서식] 

발 행

번호  
 -

보완요구서

(문서심사)
신청기관

Ⅰ. 부적합 내용

문서명 부적합 번호 부적합 내용

 

Ⅱ. 보완요구사항

문서명 부적합 번호 보완내용

      상기와 같이 제출문서와 품질문서(매뉴얼, 절차서)를 검토하고 보완을 요청하오니 

  기한 내에 조치결과를 송부하여 주시기 바랍니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

Ⅲ. 조치결과 확인  보완완료일       년   월   일

 상기와 같이 조치결과를 확인합니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

  ※ 보완요구 시에는 Ⅰ,Ⅱ항만 기재하고 문서심사보고서를 첨부하여 시행    



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제5호 서식] 

현장평가 체크리스트

○ 신청기관 :
○ 작성자 : 

4. 일반 요구사항
4.1 계약상의 문제

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.1.1

요청, 입찰 또는 계약의 검토

• 문서화한 정책 및 절차에 따라 요청,

입찰 또는 계약이 검토되는지의 여부

4.1.2

위탁계약의 검토 범위

• 위탁계약할 필요가 있는 모든 작업

을 검토하는지의 여부

4.1.3

의뢰, 입찰, 계약의 검토 기록 유지

• 변경사항, 고객과의 적절한 논의 기

록, 위탁계약한 작업을 포함하여 이러

한 검토에 대한 기록 유지 여부

4.2 공평성

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.2.1

기관의 공평성 보장

• 공평성을 보장할 수 있도록 구성되

고 관리되는지의 여부

4.2.2

기관의 요구사항

• 표준물질생산기관이 다음을 충족하

는지의 여부

a) 관리자와 실무자가 상업적, 재정

적, 기타 압력 및 영향을 받지 않도록 

보장하는 조치

b) 공평성 문제를 지속적으로 확인

c) 공평성 위험 확인시, 제거 및 최소

화 할 수 있는 방법을 증명

d) 공평성에 대한 최고경영진 서약



4.3 기밀유지

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.3.1

정보공개 및 기밀유지

• 기밀정보를 포함하여, 모든 정보에 

대한 책임을 지는지에 대한 여부

• 다른 개인, 단체로부터 정보를 입수

하는 경우, 기밀로 간주하는지의 여부

4.3.2

공개정보의 통보

• 법적으로 또는 계약 상의 조건에 따

라 기밀 정보를 배포해야 할 경우, 법

으로 금지하지 않는 한 고객 및 개인

에게 제공된 정보를 통보하고 있는지

의 여부

5. 조직구조 요구사항

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.1
기관의 법적 책임

• 법률적으로 책임질 수 있는 조직인지의 여부

5.2

영구적인 시설 및 이외의 장소에서의 작업

• 장소와 무관하게 본 표준의 모든 요

구사항을 준수하는 방법으로 조직 및 

운영하는지 여부



KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.3

기관의 조직 및 경영요구사항과 법적 

책임을 다루는 규정 보유 

• 다음 사항을 준수하는지의 여부

a) 법적상태 설명서 보유, 조직 구조,

경영자구조, 모기업 조직에서의 위치,

경영자, 기술 운영진, 지원서비스 및 

위탁기관 간 관계 정의

b) 표준물질 생산을 위한 관리 시스

템에서 다루는 조직 부분 정의

c) 표준물질 품질에 영향을 미치는 모든 

직원들의 책임, 권한 및 상호관계 규정

d) 이탈이 발생하는 것을 확인, 예방,

최소화하기 위한 권한 및 자원을 가진 

관리직원 확보

e) 자원의 제공 및 기술 운영을 전반

적으로 책임지는 기술경영진 확보

f) 요구사항을 이행하고 준수하도록 보장

할 분명한 책임과 권한이 있는 직원 임명

g) 회사의 활동으로 인해 발생하는 

법적책임을 다루는 적절한 규정 보유

5.4

경영진의 보장

• 경영진이 다음 항목을 보장하는지의 여부

a) 내부 및 외부 의사소통체계 확립

b) 관리 시스템의 효율성과 관련된 소통

c) 직원에게 고객 요구사항 및 기타 

요구사항을 준수하는 것의 중요성 전달



6. 자원 요구사항
6.1 직원
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.1.1

직원의 활용

• 모든 직원들이 감독하에서 업무를 하는지,

유능한지, 운영시스템을 준수하는지 보장 여

부

6.1.2

직원의 기밀준수

• 직원(위탁기관, 외부단체 직원 등을 

포함)의 표준물질생산기관 기밀정보 

관리정책, 절차 준수

6.1.3

직원의 기술지식과 경험

• 모든 직원의 능력을 보장

• 정해진 직무에 대해 필수적인 교육, 훈련,

기술지식과 경험을 보유한 충분한 직원 확보

6.1.4

교육 및 훈련

• 직원들이 필요로 하는 훈련 확인 및 훈련

제공절차 보유

6.1.5
직무기술서

• 직원의 직무기술서 유지

6.1.6

자격부여 및 훈련기록 유지

• 역량을 갖춘 직원에게 특정 활동을 수행할

수 있도록 권한 부여

• 직원의 권한사항, 역량, 교육 및 전문자격

기록 유지

• 특정활동을 수행할 수 있는 능력에 대한

증거(권한 및/또는 자격을 승인받은 일자 

포함) 제시 



6.2 위탁계약

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.2.1

위탁기관 활용 시 요구되는 품질입증 및 

확인절차 보유

• 위탁기관의 경험과 기술적 역량이 부여

된 업무에 적합한지, 본 표준 등의 요구사

항을 준수하는지 보장하는 절차 보유

6.2.2

위탁기관 선정

• 요구사항을 충족할 능력에 기반하여 위탁

기관 선택

6.2.3

생산계획 등 위탁계약이 불가한 요건

• 표준물질생산기관이 위탁계약 할 수 없는 

공정(업무)

- 생산계획

- 위탁기관 선정

- 특성값 및 특성값 불확도 부여

- 특성값 및 특성값 불확도 승인

6.2.4

위탁기관 수행업무의 적정성

• 위탁기관에서 수행하는 업무가 표준

의 관련 조항을 준수하는지 평가할 절

차 수립 및 유지 여부

6.2.5

위탁기관 능력에 대한 기록 유지

• 위탁기관 평가기록 및 회계감사를 

포함하여 위탁기관 능력에 대한 증거 

수립 및 유지

6.2.6

증거자료 불충분 시, 위탁기관의 능력 

평가 및 감독

• 문서화된 증거자료로 위탁기관 능력

이 확인 불가능한 경우, 위탁기관 능력 

평가 및 수행업무 감독 실시 여부

6.2.7

위탁기관 요구사항

• 데이터의 기술적 평가를 위해 위탁

기관이 사용하는 절차의 결과 및 해설 

이용 보장 여부

6.2.8

위탁기관의 업무지식을 갖춘 직원 보유

• 위탁기관 활동을 평가하기 위해 위

탁기관 업무에 대한 충분한 지식이 있

는 직원 보유 여부



6.3 장비, 서비스 및 공급품의 제공
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.3.1

장비, 서비스와 공급품의 선택을 위한 절

차 마련

• 표준물질의 품질에 영향을 미치는 장비,

서비스, 공급품의 선택을 위한 절차 보유 

여부

6.3.2

장비, 서비스 및 공급품의 사용 적합성

• 규정된 요구사항을 준수하는 장비, 서비

스, 공급품만을 사용하는지의 여부

6.3.3

구매된 장비, 소모품의 요건 확인

• 장비와 소모품이 시방서 또는 요구사항

을 준수하는 것으로 확인되기 전에 해당 

장비 및 물질을 사용하지 않도록 보장하는

지의 여부

6.3.4

장비, 서비스 및 공급품의 기록 보유

• 사용한 선정기준 기록, 승인 확인 및 시

운전 데이터를 포함하여 장비, 서비스, 공

급품의 구매기록 유지

6.4 시설 및 환경조건
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.4.1

시설 및 환경유지의 적정성

• 해당하는 경우, 시험실 시설, 교정 및 시

험장소의 시설과 환경조건이 해당 활동을 

적절히 수행하고 물질의 적절한 취급, 보관,

가공 및 포장을 촉진하는지 보장 여부

6.4.2

환경관리 장비

• 환경조건이 표준물질에 부정적인 영향을 

미칠 가능성이 있는 경우, 환경조건을 적

절히 교정한 장비로 모니터링하고 부정적

인 영향을 미치지 않도록 관리, 기록하는

지 여부

6.4.3 교차오염으로부터의 보호



7. 기술 및 생산 요구사항
7.1 일반요구사항

- 요구사항 없음

7.2 생산계획
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

• 표준물질 가공 및 교정, 시험장소가 공

존할 수 없는 활동, 진동, 에어로졸, 공기 

중의 먼지와 미생물 오염, 자기장, 조명과 

전자기 및/또는 이온화 방사선 등 기타 

환경적 요인으로부터 보호되는지의 여부

6.4.4

시설 및 시설활용의 통제

• 해당 장소에의 접근 및 활용을 적절하

게 통제하는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.2.1

생산 프로세스

• 표준물질 생산 품질에 직접적인 영향을 

미치는 공정을 식별하고 계획하며 생산계

획을 문서화하였는지의 여부

7.2.2

위탁기관의 기술적 정보 규정 등 검토체계

• 위탁기관의 기술적 정보를 규정화, 문서

화하였는지, 정기적으로 검토하는지의 여부

7.2.3
생산프로세스 절차

• 계획단계에서 다음 항목에 역점을 두는



KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

지의 여부

a) 물질 선택(해당하는 경우, 샘플링

을 포함하여)

b) 물질의 특성 확인

c) 생산의 모든 측면에 적합한 환경 유지

d) 물질 가공

e) 측정 절차 선택

f) 측정 절차 유효성 확인

g) 측정 장비 검증 및 교정

h) 샘플링을 포함하여, 균질성에 대한 

합격 기준 및 평가 시방서

i) 샘플링을 포함하여, 안정성에 대한 

합격 기준 및 평가 시방서

j) 샘플링을 포함하여, 적절한 특성화 

설계 및 구성

k) 교환성 평가(해당하는 경우)

l) 특성값 부여

m) 불확도 총괄표 수립 및 인증값의 

불확도 추정

n) 측정량 수준 및 그 불확도에 대한 

합격 기준 정의

o) 측정 결과 및 인증값의 측정소급

성 확립

p) 표준물질 문서들의 발행

q) 적절한 보관 시설 및 조건 확인

r) 표준물질의 적절한 라벨 표시 및 

포장 확보

s) 적절한 운송 계획 확보

t) 해당하는 경우, 생산 후 안정성 모

니터링 확보

u) 표준물질 사용자에 대한 적절한 

유통 후 서비스 확보



7.3 생산관리

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.3

생산관리 

• 생산계획을 규정한 대로 이행하였는지 

검증하고, 계획과의 차이점을 문서화하고 

승인되었는지 여부

7.4 물질 취급 및 저장
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.4.1

무결성 보장 및 오염가능성에 대한 예방조치

• 예비 표준물질 및 표준물질의 무결성을 

보장하기 위하는 준비를 수행하는지의 여부

• 예비 표준물질에 미치는 부정적인 환경

적 영향 및 가능한 오염에 대한 예방 조

치를 취하는지의 여부

7.4.2

보존의 적정성

• 예비 표준물질 및 표준물질을 화학물질 

및 기타 샘플과 별도로 분리하여 보존하는

지의 여부

7.4.3

포장, 손상 및 품질저하 예방

• 모든 표준물질의 적절한 포장 보장, 특

성화와 유통과정 사이에서 물품 또는 물질

의 품질저하를 예방하는 안전한 보관장소 

제공 여부

7.4.4

품질저하 가능성 탐지

• 보관기간 동안 일정 간격으로 모든 표

준물질의 상태를 평가하는지의 여부

7.4.5

포장·라벨링 관리 및 운송절차 규정

• 포장 및 라벨링 과정 관리 여부

• 소비자에게 운송하는 절차 규정 여부

7.4.6

품목의 무결성 유지 조치

• 개별 표준물질을 처음 사용 및 밀봉 제

거 전까지 각 품목의 무결성을 유지하기 

위한 조치를 취하는지 여부



7.5 물질 가공
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.5.1

사용적합성 입증 절차 수립

• 의도된 용도에 맞도록 물질이 적합하게 

가공됨을 보장하기 위해 다음 항목을 포함

하여 절차를 수립하는지의 여부

a) 물질 유형 및/또는 특성의 확인을 위

한 정성적 분석

b) 합성, 정제, 배양 및 최종 형태로 변환

c) 균질화

d) 적절한 취급

e) 물질 가공을 위한 측정

f) 가공 장비 및 샘플 용기의 전처리, 세

척 또는 살균

g) 물질 안정화

h) 물질 포장

i) 안전 예방

7.5.2

물질 가공 장비의 절차

• 물질 가공 장비가 문서화된 절차에 따

라 작동되는지 여부

7.6 측정 절차
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.6

측정 절차

• 교정 및 시험에 관하여 KS Q ISO/IEC

17025의 관련 요구사항을 준수하는지 보

장 여부

• 교정 및 시험활동이 표준물질의 특성값

에 대해 요구되는 정확도, 적절한 측정과 

관련한 표준 시방서와 일치하는지 여부



7.7 측정 장비
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.7

측정 장비

• 측정장비가 KS Q ISO/IEC 17025의 관

련 요구사항을 준수하며 사용되는지 보장 

여부

7.8 데이터의 무결성과 평가
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.8.1

데이터점검

• 모든 계산 및 데이터 이전을 적절히 확

인하였음을 보장하는지의 여부

7.8.2

컴퓨터시스템

• 다음 항목을 보장하는지의 여부

a) 소프트웨어가 사용에 적합한 것으로 

확인되었는지

b) 데이터의 무결성을 보호하기 위한 절

차를 수립하고 이행하는지 여부

c) 장비 및 소프트웨어를 유지보수하고 

데이터 무결성을 유지하기 위해 필요한 환

경 및 운영조건을 제공하는지 여부

7.8.3

통계절차의 적정성

• 표준물질의 모니터링, 시험, 교정 또는 

값 부여에 사용하는 통계절차가 그 적용에 

적합한지의 여부



7.9 인증값의 측정소급성
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.9.1

인증값의 측정소급성에 대한 증거

• 인증표준물질 생산시, KS Q ISO/IEC

17025 요구사항을 준수하여 측정소급성을 

정하는지의 여부

• 명시된 기준에 대해 인증값의 측정소급

성 증거를 제시하는지 여부

7.9.2

명시된 기준의 측정단위 또는 측정단위를 

포함한 측정절차 또는 측정표준으로의 정의

• 명시된 기준이 실제적인 실현을 통한 

측정단위, 또는 측정단위를 포함한 측정절

차, 또는 측정표준의 정의인지의 여부

7.9.3

명시된 기준의 SI에 대한 소급성 증명

• 기술적으로 가능한 경우, 명시된 기준이 

SI 단위에 대해 소급성이 있는지 증명 여

부

7.9.4

SI단위 연계가 불가능한 경우

• SI 단위에 대한 측정소급성이 기술적으

로 불가능한 경우, 적절한 기준에 대해 측

정소급성을 증명하는지 여부

7.9.5

측정소급성이 있는 값의 표준으로의 교정 

보장

• 고차 기준 시스템으로 소급이 필요한 

값에 대해 측정소급성이 있는 표준으로 교

정되는지 보장 여부

7.9.6

2차 파라미터의 측정소급성에 대한 증거

• 인증값 또는 불확도에 상당한 영향을 

미치는 2차 파라미터의 측정소급성 증거 

확보 여부



7.10 균질성 평가
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.10.1

균질성 정도의 합목적성

• 표준물질이 목적에 부합함을 보장하기 

위해 예비 표준물질의 균질성 평가를 수행

하는지 여부

7.10.2

다수 배치간 동등성 입증 또는 배치별 균

질성 평가

• 다수의 배치에서 물질을 생산할 경우,

배치의 동등성 증명 혹은 각 배치의 균질

성 별도 평가 여부

7.10.3

균질성평가의 유효화된 측정절차 선정

• 정밀도와 선택성이 요구되는 목적에 적

합하도록 유효화된 측정정차 선정 여부

7.10.4

주요 특성의 상관성 입증 또는 각 특성별 

균질성 확인

• 균질성을 실험적으로 결정할 필요가 있

는 경우, 과학적 근거 또는 이전 경험으로 

다른 특성에 대한 균질성 증거를 제공할 

수 없다면, 모든 주요 특성에 대한 균질성

을 확인하는지 여부

7.10.5

인증값에 대한 균질성의 불확도 기여량 식별

• 인증값에 대해 균질성을 불확도 기여량

으로 정량화하거나, 기여량이 무시할 정도

임을 보이는지 여부



7.11 안정성 평가 및 모니터링

7.12 특성화
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.11.1

안정성평가 요건

• 다음 항목을 준수하는지 여부

a) 안정성평가 및 보관 조건 등의 선택

b) 운송조건 하에서의 안정성 평가

c) 물질의 보관 및 사용에 관한 자문사항 

수립

d) 안정성 모니터링 체계

e) 인증값의 안정성 보장 불가 시 보정 

수당 등의 제공

f) 반복적 샘플링 또는 사용하는 표준물

질의 안정성 평가

7.11.2

유사물질의 안정성 평가

• 유사한 물질의 안정성 증거를 보유하지 

않는 한 출시 전 안정성에 대한 실험적 

평가 실시 여부

7.11.3

다수 배치의 안정성 검증

• 다수의 배치에서 물질을 생산할 경우,

여러 배치에 대해 충분한 횟수의 실험을 

통해 안정성을 검증하는지 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.12.1

표준물질의 특성화

• 특성값을 부여하는 경우, 표준물질 특성

화 필요

7.12.2

특성대상의 정의

• 정량적 또는 정성적 특성을 특성화 할 

것인지 분명히 정의하고, 정량적인 경우 

측정량을 운영적으로 정의하거나 독립적인 

특정 절차로 정의되는지 여부

7.12.3

특성화의 합목적성

• 의도된 용도에 적합한 특성화 전략 선

택 여부

7.12.4 특성화 연구 규정



7.13 특성값 및 불확도 부여
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

• 주요 특성을 적절한 소급성과 충분한 

신뢰성을 갖도록 특성화 하기 위한 특성화 

연구 규정 여부

a) 측정 계획 문서화 및 측정에 대한 책

임이 있는 모든 직원에게 전달

b) 인증값에 대해, 특성화할 물질에서 얻

지 않은 각 시험소의 데이터를 이용하여 

참여 시험소의 역량을 입증

7.12.5

특성화 데이터 평가 시 측정계획 준수 여

부 확인

• 특성화 데이터 평가시, 측정계획 준수 

확인을 위한 기술적 평가 수행 여부

• 계획과 차이가 있는 경우, 특성화에서 

데이터를 제외해야 하는지 평가 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.13.1

특성값 및 불확도 부여

• 특성값 부여를 위한 문서화된 절차 사

용 여부

7.13.2

특성값 부여 절차의 요건

• 특성값 부여 절차가 다음 항목을 포함

하는지 여부

a) 사용한 실험계획 및 통계 기법에 대한 

세부 내용

b) 이상치를 포함하여, 비정상적인 결과

에 대한 처리 및 조사 방침

c) 특성값을 부여하는 데 서로 다른 측정

불확도를 갖는 다양한 절차 또는 시험소에 

대해 가중치 기법을 사용하는지 여부

d) 특성값에 불확도를 부여하는 데 사용

한 접근법

e) 특성값 부여에 영향을 미칠 수 있는 

기타 중요한 요인들

7.13.3
특성값 부여 및 불확도 정보

• 주요 특성값을 부여할 때, 불확도 정보



7.14 표준물질 문서 및 라벨

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

를 포함해 시험방법 및 장비에 대한 기술

적 정보 및 시험실 수행의 모든 증거를 

고려하는지 여부

7.13.4

이상치 확인

• 조사 전 이상치를 제외하지 않는지, 불

일치 이유를 확인하는지 여부

7.13.5

인증값 불확도에 포함될 불확도 기여인자 

확인

• 인증값에 부여된 불확도외 포함될 불확

도 기여인자를 확인하는지 여부

7.13.6

불확도 기여인자 고려대상

• 인증값에 대해 최소한 다음 항목의 불

확도 기여인자를 고려하는지 여부

a) 특성화에 사용한 여러 절차들 간 차이

를 포함한 특성화

b) 품목 간 및 품목 내의 비균질성

c) 보관하는 동안 특성값의 변화

d) 운송하는 동안 특성값의 변화

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.14.1

인증서 및 제품정보시트의 발행

• 표준물질에 대한 제품정보시트를 발행하

고 이용할 수 있게 하는지 여부

7.14.2

인증서 및 제품정보시트 내용

• 인증서 및 제품정보시트 내용이 다음사

항을 포함하는지의 여부

a) 문서 제목

b) 표준물질의 고유한 식별

c) 표준물질의 명칭

d) 표준물질 생산기관의 명칭과 상세 연

락처 

e) 사용목적

f) 최소 샘플 크기(해당하는 경우)

g) 유효기간

h) 보관 정보



7.15 유통 서비스
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

i) 물질의 무결성을 보장하기에 충분한 

취급 및 사용 설명서

j) 페이지 번호 및 총 페이지 수

k) 문서 버전

l) 물질의 교환성에 대한 정보(해당하는 

경우)

7.14.3

인증서의 추가적인 내용

• 인증서가 다음의 부가적인 정보를 포함

하는지의 여부

a) 인증표준물질에 대한 설명

b) 주요 특성, 특성값 및 관련 불확도

c) 실행적으로 정의된 측정량의 측정절차

d) 인증값의 측정소급성

e) 승인권자 이름과 직무

7.14.4

표준물질 라벨

• 표준물질 라벨이 제품용기에 단단히 부

착되었는지, 규정된 보관 및 취급조건하에

서 알아볼 수 있고 온전하도록 디자인 되

었는지 여부

• 해당되는 경우, 라벨이 고유하게 구별되

고 참고할 수 있도록 하는 데 필요한 기

타 정보를 식별가능한지 여부 

7.14.5

표준물질 라벨 정보가 제한되는 경우의 식별

• 라벨에 포함할 수 있는 정보의 양이 제

한되는 경우, 해당 정보가 다른 곳에 포함

되었는지 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.15.1

유통절차

• 유통과정이 품질 저하를 예방하는데 필

요한 예방책을 포함하여 규정되는지 여부

• 배송 조건을 결정하고 통관 승인을 위

해 필요한 문서가 제공되도록 보장하는지 

여부

7.15.2
판매 및 배포기록

• 모든 표준물질 판매 및 유통에 관한 최



7.16 품질관리 및 기술기록
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

신기록을 유지하는지 여부

7.15.3

지침 및 기술서비스 제공

• 표준물질과 관련된 합리적인 지침 및 

기술 지원을 사용자에게 제공하는지 여부

7.15.4

특성값 또는 불확도 변경에 대한 공지

• 표준물질 인증서 또는 제품정보시트의 

유효기간 내에 모든 표준물질에 대한 특성

값 또는 불확도 변경내용을 사용자에게 알

리도록 최선의 노력을 기울이는지 여부

7.15.5

유통 후 서비스

• 유통업자를 통해 표준물질이 재판매되는 

경우, 효과적인 유통후 서비스가 유지되고 

있는지 확인하는데 필요한 모든 정보를 유

통업자에게 전달하며, 유통업자가 본 표준

의 조항에 따라 그 활동을 실행할 수 있

도록 계획하는지 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.16.1

기록관리 일반사항

• 품질 및 기술기록의 식별, 수집, 분류,

접근, 보관, 유지 및 폐기를 위한 절차 수

립, 유지 여부

7.16.2

분쟁 시 필요한 정보 기록 유지

• 향후 분쟁상황에서 요구될 수 있는 정

보가 기록되도록 보장하는지 여부

7.16.3

기록의 보관·보존 및 유지기간 문서화

• 모든 기록이 식별가능하며 쉽게 검색할

수 있는 방법으로 적합한 환경에서 보관 

및 유지되는지 여부

• 기록의 유지기간이 고객 요구사항 및 

기타 관련 요구사항에 따라 확보되며 문서

화되는지의 여부

7.16.4
기록의 실수 및 전자매체 보관 기록의 손

설 또는 변경에 대한 조치



7.17 부적합 작업의 관리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

• 기록의 변경을 적절하게 수행하는지 여부

• 전자매체로 보관된 기록의 경우, 원래 

정보의 손실 또는 변경을 방지하도록 조치

가 취해지는지 여부

7.16.5

기록의 기밀유지

• 모든 기록을 안전하게, 해당하는 경우,

기밀로 보존하는지 여부

7.16.6

전자매체 보관 기록의 보호 및 접근절차

• 전자매체로 보관된 기록을 항상 보호하

고 권한없는 접근 또는 개정을 방지하는 

절차를 갖추었는지 여부

7.16.7

기록 및 보고서

• 유효기간을 고려하여, 더 이상 참조될 

가능성이 없는 규정된 기간 이상으로 모든 

개별 측정자료, 적절한 계산 및 도출 데이

터, 교정기록 및 예비보고서를 마련하는지 

여부

7.16.8

교정 또는 측정결과의 보고

• 교정 또는 측정결과가 KS Q ISO/IEC

17025에 따라 보고되는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.17.1

부적합 작업에 대한 이행 절차 보유

• 규정된 생산절차 또는 고객과 합의된 

요구사항 미준수시 이행해야 할 절차 보유 

여부

7.17.2

부적합 작업의 관리 절차

• 이행 절차가 다음을 포함하는지의 여부

a) 부적합 작업관리의 책임과 권한 지정

b) 근본 원인 분석 등 조치 및 효과적 이

행 확인시스템

c) 중요성 평가 및 시정조치의 식별과 이행



7.18 불만사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

d) 필요한 경우, 작업의 중단

e) 정의한 기한 내 고객 통지 등 조치 실시

f) 필요한 경우, 영향 내의 인증서 등 회수

g) 작업 재개 권한 설정에 대한 책임 설정

h) 필요한 경우 시정조치의 종결 및 효과

성 검증을 위한 내부심사 실시

7.17.3

표준물질 회수 결정

• 시기 적절한 방법으로 표준물질의 회수

를 결정하는지 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.18.1

불만사항 접수, 평가, 결정을 위한 절차 보유

• 불만사항 접수, 평가, 결정을 위한 문서

화된 절차 보유 여부

7.18.2

불만사항 처리 절차의 접근성

• 불만사항 처리 절차에 대한 지침을 관련

된 모든 당사자들이 이용가능한지의 여부

7.18.3

생산자의 책임 하의 불만사항인 경우 처리 실시

• 생산자 책임 하에 있는 불만사항인지 

확인하고, 처리하는지의 여부

7.18.4

불만사항 처리 절차의 결정 책임

• 불만사항 처리 절차의 전 단계에서 모

든 결정에 책임을 지는지의 여부

7.18.5

불만사항 조사 및 결정의 비차별성

• 불만사항에 대한 조사 및 결정이 차별

적 조치를 야기하지 않는지 여부

7.18.6

불만사항 처리 절차의 요소 및 방법

• 불만사항 처리 절차가 다음 요소 및 방

법을 포함하는지의 여부

a) 불만사항 접수, 확인, 조사, 조치결정

절차 설명

b) 불만사항 해결 조치를 포함한 불만사

항 추적 및 기록

c) 적절한 조치가 취해짐을 보장

7.18.7 정보수집 및 입증 책임
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

• 불만사항을 확인하는 데 필요한 모든 

정보를 수집하고 입증할 책임을 지는지의 

여부

7.18.8

불만제기자에 대한 접수, 진행상황 및 결

과 제공

• 불만제기자에게 불만사항의 접수 사실을 

알리고 진행 상황 보고서 및 결과를 제공

하는지 여부

7.18.9

불만처리의 독립성

• 불만제기자에게 전달될 사항에 대한 결

정이 문제가 되는 활동과 무관한 자에 의

해 수행, 검토, 승인되는지 여부

7.18.10

불만사항 처리과정의 종료에 대한 통지

• 가능한 경우, 불만사항 처리 과정 종료

에 대해 불만제기자에게 공식적으로 통보

하는지 여부



8. 경영시스템 요구사항
8.1 선택사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.1.1

일반사항

• 선택사항 A 또는 선택사항 B에 따라서 

경영시스템을 수립, 문서화, 실행, 유지 

하는지의 여부

8.1.2 선택사항 A

8.1.2.

1

생산활동 범위를 문서화한 경영시스템

• 표준물질 생산의 형태, 종류와 규모를 

포함하여 생산활동의 범위를 다루는 문서

화한 경영시스템을 수립, 이행, 유지하는지 

여부

8.1.2.

2

활동의 범위 정의 및 문서화

• 활동의 범위를 정의하고 문서화하였는지

의 여부

8.1.2.

3

경영시스템 포함 사항

• 경영시스템이 다음 항목을 다루는지의 

여부

- 품질 방침

- 일반 경영시스템 문서화

- 경영시스템 문서관리

- 기록관리

- 경영검토

- 내부심사

- 리스트 및 기회를 다루는 조치

- 시정조치

- 개선

- 고객으로부터의 피드백

8.1.3 선택사항 B

8.1.3

선택사항 B 요건

• KS Q 9001에 따라 경영시스템을 수립

하고 본 표준의 4절 ~ 7절을 일관성있게 

이행 및 증명하는지의 여부



8.2 품질방침(선택사항 A)
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.2.1

품질방침, 목표 및 책무의 요건

• 모든 측면에서 품질을 보장하고 유지하

기 위한 방침, 목표 및 책무를 정의하고 

문서화 하였는지의 여부

8.2.2

최고경영진 권한 하에 품질방침 등의 문

서화

• 품질방침을 포함하여 경영시스템 방침

이 최고경영진의 권한 하에서 문서화되

는지의 여부

8.2.3

품질방침이 포함할 책무

• 품질방침이 다음의 책무를 포함하고 

있는지의 여부

a) 본 표준의 요구사항에 적합한 표준

물질 생산

b) 모든 시험 및 교정은 KS Q

ISO/IEC 17025의 요구사항을 준수하여 

수행

c) 품질과 관련된 모든 직원은 품질문

서를 숙지하고 자신의 업무에서 방침 및 

절차를 이행하도록 요구

d) 지속적으로 경영시스템의 효과성을 

개선하고 훌륭한 직업 관행과 표준물질

의 품질향상에 전념할 수 있도록 경영

8.2.4

경영검토 회의 중 목표 검토

• 경영검토 회의에서 전반적인 목표를 

검토하는지의 여부



8.3 일반 경영시스템 문서화(선택사항 A)

8.4 경영시스템 문서 관리(선택사항 A)

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.3

일반 경영시스템 문서화

• 품질을 보장하는데 필요한 범위까지 시

스템, 프로그램, 절차, 설명서 및 결과물 

모두를 문서화 하는지의 여부

• 경영시스템에서 활용된 문서를 관련된 

모든 직원들에게 전달하는지, 숙지하고 이

행하게 하는지의 여부

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.4.1

일반사항

• 본 표준의 충족과 관련된 문서를 관리

하는지의 여부

8.4.2

문서관리의 요건

• 문서관리에 관해 다음 항목을 보장하는

지의 여부

a) 발행하기 전 권한있는 직원에 의해 적

합성을 승인

b) 주기적으로 검토 및 업데이트 실시

c) 문서의 변경사항 및 개정상태 식별

d) 적용가능한 문서의 관련 버전은 사용 

시점에서 이용가능하여야 함

e) 고유하게 식별되고 필요한 경우 문서 

배포 관리

f) 구 문서의 의도치 않은 사용 방지, 구 

문서를 보유하는 경우 적절한 식별표시 적

용



8.5 기록관리(선택사항 A)

8.6 경영검토(선택사항 A)

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.5.1

일반사항

• 본 표준의 충족과 관련된 기록의 식별,

보관, 보호, 검색, 보존연한 및 폐기를 위

해 요구되는 관리사항을 규정하기 위한 절

차 수립 여부

8.5.2

기록의 보존 및 기밀유지

• 계약 의무 및 법적 의무를 준수하는 기간 동

안 기록을 보존하는 절차를 수립하였는지 여부

• 기록에 대한 접근은 기밀유지 정책에 

따르고 있는지의 여부

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.6.1

계획된 경영검토 수행 및 입력사항

• 최고경영진이 경영시스템과 생산절차에 

대한 주기적인 검토를 실시하는지 여부

• 검토사항에 다음 사항이 포함되는지 여부

a) 방침 및 절차의 적합성

b) 경영 및 관리 직원의 보고서

c) 내부심사 결과

d) 시정조치

e) 리스크 확인의 결과

f) 외부 기관의 평가

g) 작업의 양 및 종류의 변화

h) 고객들의 피드백

i) 불만사항을 포함하여, 개선을 위한 권고사항

j) 자원, 직원 훈련, 위탁기관 및 유통업

자 역량 관련 기술적 문제 등

k) 품질 목표 

8.6.2

경영검토 결과 및 조치사항의 기록

• 경영검토 결과 및 조치사항을 기록하는

지, 경영진이 이러한 조치가 적절하고 합

의된 일정안에 실행됨을 보장하는지 여부



8.7 내부심사(선택사항 A)

8.8 리스트와 기회를 다루는 조치(선택사항 A)

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.7.1

내부심사 계획 및 운영

• 정기적으로 내부심사를 실시하는지 여부

• 내부심사 프로그램이 기술활동, 생산활

동을 포함하여 경영시스템의 모든 요소를 

다루는지 여부

• 심사 대상활동으로부터 독립적이고, 숙

련되고 자격을 갖춘 직원이 실시하는지의 

여부

8.7.2

내부심사 시정조치

• 내부심사에 대해 적절하게 시정조치를 

취하는지, 악영향을 받았을 가능성이 있는 

고객들에게 서면으로 통지하는지의 여부

8.7.3

기록유지 및 합의된 기간 내 조치보장

• 시정조치사항의 기록 여부

• 경영진이 시정조치를 적절하고 합의된 

일정에 따라 이행됨을 보장하는지 여부

8.7.4

시정조치의 이행 및 효과성 입증

• 취해진 시정조치의 이행 및 효과성을 

입증하고 기록하는 사후 활동이 이루어지

는지 여부

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.8.1

리스크와 기회 고려의 목적

• 표준물질 생산기관이 다음 항목을 위해 

리스크와 기회를 고려하는지 여부

a) 경영시스템이 의도한 결과를 달성할 수 

있다는 확신을 주기 위해

b) 바람직한 효과를 증진시키기 위해

c) 바람직하지 않은 효과를 방지하거나 감

소하기 위해

d) 개선을 이루기 위해



8.9 시정조치(선택사항 A)

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.8.2

리스크 관리 조치

• 조직이 다음의 조치를 취하는지 여부

a) 리스크와 기회를 다루는 조치

b) 경영시스템 절차에 조치를 통합하고 

이행

c) 이러한 조치의 효과성을 평가 

8.8.3

잠재적인 영향에 상응하는 조치

• 리스크와 기회를 다루는 조치가 품질에 

미치는 잠재적인 영향에 상응하는지 여부

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.9.1

일반사항

• 시정조치 이행을 위한 방침 및 절차 수

립, 적절한 권한 부여하는지 여부

8.9.2

원인분석

• 시정조치 절차가 문제의 근본 원인을 

확인하는 조사에서 시작하는지 여부

8.9.3 시정조치의 선정과 이행

8.9.3.1

시정조치 파악, 선정, 이행

• 가능한 시정조치를 파악, 문제제거 및 

재발방지 가능성이 가장 큰 조치를 선정 

및 이행하는지 여부

8.9.3.2

시정조치 이행시 고려사항

• 시정조치 이행시 문제의 중대함 및 리

스크에 상응하게 이루어지는지 여부

8.9.3.3

운영절차 변경사항 문서화 및 이행

• 시정조치 조사결과 요구되는 운영절차 

변경사항의 문서화 및 이행 여부



8.10 개선(선택사항 A)

8.11 고객들의 피드백(선택사항 A)

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.10.1

경영시스템의 효과성 개선

• 경영시스템의 효과성을 지속적으로 개선

하는지 여부

8.10.2

피드백과 개선에의 활용

• 부적합사항에 대한 잠재적 원인 및 필

요한 개선사항을 확인하는지 여부

• 개선의 기회 및 예방조치를 요구하는 

경우, 조치계획이 개발되고 이행 및 모니

터링되는지 여부

8.10.3

예방조치 효과성 확인

• 개선 이행 후, 결함을 줄이거나 개선을 

위한 결과를 모니터링하여 예방조치의 효

과성을 확인하는지 여부

KS A ISO 17034:2016 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.11

긍정적, 부정적 피드백 및 개선

• 긍정적, 부정적 피드백을 받고 있는지,

이를 분석하여 고객 서비스를 개선하는데 

사용하고 있는지 여부



9. 지침 및 추가기술요건 체크리스트

평가에 추가적으로 적용된 문서

문서번호 문서명
체크리스트

포함 미포함

KOLAS-R-006 KOLAS 인정마크 사용 및 인정지위 주장에 관한 운영요령

KOLAS-G-011 공인기관의 기술기록관리에 관한 기본지침

KOLAS-G-013 측정결과의 소급성 유지를 위한 지침



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제6호 서식] 

평가요약보고서

ㆍ신청기관 :
ㆍ평가구분 : (신규, 재평가, 정기검사, 인정범위확대, 기타(     ))
ㆍ평가기간 :         년     월     일  ~    월     일

ㆍ인정 분야 및 범위의 해당 소재지 : (인정평가 대상의 전체 소재지를 작

성)
ㆍ평가의견

붙임자료 : □ 있음(    매)  □ 없음

   이 보고서는 KS A ISO 17034의 인정기준에 의하여 인정신청자의 적격성을 현

장평가 과정을 통하여 평가반원이 합의하여 작성하였으며, 신청자(대표자)는 이 평

가요약보고서에 이의 없음을 확인합니다.

  또한, KOLAS평가반은 공인기관 인정을 위한 평가업무와 관련하여 다음 사항을 준

수할 것을 서약합니다.

- 다    음 -

1. 관련법규를 준수하고 평가업무를 공정하게 수행하여 평가사로서의 품위를 유지한다.
2. 피 평가기관과의 어떠한 상업적 이해 관계나 기타 압력을 받은바 없다.
3. 평가업무와 관련하여 취득한 정보는 이해관계자 및 인정기구장의 동의 없이는 누

설하지 않는다.



4. 피 평가기관 또는 이해 당사자로부터의 금품 수수나 향응을 받지 않는다.
5. 평가반은 피 평가기관에 대하여 최근 5년 동안 공인기관 인정을 위한 지도 또는 

자문행위를 한바 없다.

상기내용이 허위로 판명될 시에는 민․형사상의 어떠한 처벌도 감수하겠습니다.

                                                년       월      일

평가반원                           서명                        서명

                                   서명                        서명

                                   서명                        서명

평가반장                           서명

신청자                             서명



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제7호 서식] 

(부적합, 유의) 보고서
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

발행번호

(   )/(   

)

기 관 명 평가일자

평가항목 관련문서

행정처분기준 
해당여부

 □ 해당  □ 미해당

 - 해당시 관련 조항 : 

 「적합성평가 관리 등에 관한 법률」제13조제1항의 관련조항 명시, 다만, 위 조항의 제3호 및  

 제6호에 해당하는 경우, KOLAS-R-002 별표4 결함의 분류 중 구분을 추가 기재)

 <부적합 또는 유의 사항 내용>            붙임 자료 : □ 없음 □ 있음(   매)

  평가사 :        (서명)   평가반장 :      (서명)   신청자 :        (서명)

<원인분석 및 시정조치 계획, 일정>

<조치결과 확인>                           붙임 자료: □ 없음 □ 있음(   매)

확인일자 :    년    월    일  확인자 :                 (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제8호 서식] 

시작/종료회의 참석자 명단

기 관 명 회의장소

구    분

시작회의 종료회의

일자 : 일자 : 

참 석 자 소속 또는 직책 성 명 서 명 소속 또는 직책 성 명 서 명

신

청

기

관

평

가

팀

관

찰

자



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제9호 서식] 

최종 인정신청분야 및 범위(표준물질생산)
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일

O 평 가 사 :                (서명)             
O 평가반장 :                (서명)
O 대분류 : 
O 중분류 : 
O 소분류 : 

표준물질 

유형

(CRM/RM)

표준물질

코드

표준물질명

(해당되는 

경우 바탕물질 

또는 인공물)

인증값 또는 

인증범위
단위

불확도

(신뢰수준 

(약) 00%, 

k=)

인증값 

부여 

접근법(

특성화 

방법, 

표준 등)

(작성예시)

CRM

(또는)

RM

(자체부여코

드)

산소(O2)

/바탕: 질소(N2)

0.1～21 cmol/mol 0.01 cmol/mol ～

0.21 cmol/mol

(또는)

(1 ～ 3) %

1 % 이상 10 %

이하

a) 중량법,

d) KRISS

CRM no.000

KS A ISO

17034

7 . 1 2

( 특성

화 )

및

KS A

I S O

GUID

E 35

9 ( 물

질 의

특 성

화 )를

참조



※ 다중 소재지일 경우 구분하여 작성할 것



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제10호 서식] 

입회평가 점검표
신청기관

인정분야

(중분류 번호 및 분류명)

표준물질 명 기술책임자/실무자

인증값 측정불확도

표준물질분류코드

(기관자체부여 

코드)

표준물질 유형

인증값부여 접근법

구      분
발견사항

적합 발견내용
부적합 유의

1. 생산계획의 적절성(ISO 17034, 7.2)

2. 원재료 및 물질의 취급, 저장, 가공의 적절성 

  (KS A ISO 17034, 7.4, 7.5)

3. 균질성평가(통계처리 포함)의 적절성

  (KS A ISO 17034, 7.10, ISO GUIDE 35, 7.

4. 안전성평가(통계처리 포함)의 적절성

  (KS A ISO 17034, 7.11, KS A ISO GUIDE  35, 7.)

5. 특성화 방법의 적절성

  (KS A ISO 17034, 7.12, KS A ISO GUIDE  35, 9.)

6. 특성값 및 측정불확도 평가의 적절성

  (KS A ISO 17034, 7.13, KS A ISO GUIDE  35, 9. 10.)

7. 인증값의 측정소급성 적합성

  (KS A ISO 17034, 7.9)

8. 표준물질 문서(인증서 등) 및 라벨의 적절성 

  (KS A ISO 17034, 7.14, KS A ISO GUIDE  31)

9. 기타사항

관찰사항

  붙임 : 1. (인증) 표준물질 인증서(또는 제품 정보시트) 1부, 2. 균질성 평가 보고서 1부., 

         3. 안정성 평가 보고서 1부., 4. 인증값 및 측정불확도 평가(산출) 보고서 1부.

평가 일시 :                                  평가사 확인 :                   (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제11호 서식]

숙련도시험 참가실적 및 계획

□ 참가실적

□ 참가계획

- 확인일자 :
- 평 가 사 :                                 (서명)

년도
참가분야

(항목)
완료년월 참가결과

시정조치

내용

시정조치

적정성

년도
참가분야

(항목)

참가시기 

(월)
운영기관 비고



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지서식 제6장] 

KS Q ISO/IEC 17043

           

                



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제3호 서식] 

문서심사 체크리스트(해당사항은 인정정보통합시스템에 의해 작성됩니

다.)

Ⅰ. 인정신청서류 심사

문 서 명 문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성
(Y/N)적

합

부
적
합

해당
없음

1. 인정신청분야 
1.1 분류코드 및 숙련도시험운영기관 

인정신청분야 기재의 적정성

2. 인력현황
2.1 인력의(품질책임자, 분야별 

기술책임자, 실무자)의 필요 
교육 이수 및 합격 여부

3. 숙련도시험 스킴 
운영계획서

3.1 숙련도시험 스킴 운영계획의 
적절성

4. 내부심사 및 
경영검토 실적

4.1 내부심사 계획 및 심사 항목 및 
심사자 자격의 적절성

4.2 이행 실적 및 시정조치의 
적절성

4.3 경영검토 계획수립의 적절성

4.4 경영검토 항목 및 이행의 
적절성



 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 e-KOLAS시스템에서 작성됩니다)

KS Q ISO/IEC 

17043 요건
문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)적
합

부
적
합

해
당
없
음

4. 일반 요구사항

4.1 공평성

4.1.1 PT 활동의 공평한 수행

4.1.2 PT 활동의 공평성 보장

4.1.3 PT 활동에 대한 공평성 책임사항

4.1.4 활동 및 관계 모니터링으로 공평성에 대한 
위협의 지속적 식별

4.1.5 식별된 공평성 위협의 처리

4.1.6 공평성에 대한 경영진 의지표명

4.2 기밀유지

4.2.1 정보공개 및 기밀유지

4.2.2 공개정보의 통보

4.2.3 참가자 또는 고객 이외의 정보 출처에 대한 
기밀유지

4.2.4 PT 활동에 포함되는 외부인원 기밀유지

4.2.5 PT 스킴의 참자가 신원 기밀유지

5. 조직구조 요구사항

-

5.1 PT 운영기관의 법적 실체

5.2 PT 운영기관의 경영진 식별

5.3 PT 스킴범위에 대한 문서화

5.4 PT 활동 수행 책임 및 
고정·현장·임시·이동·고객시설에서의 작업

5.5 PT 운영기관의 수행 활동

5.6 의무 수행을 위한 권한과 자원의 확보

5.7 PT 운영기관 경영진의 보장사항

6. 자원 요구사항

6.1 일반사항

6.1.1 PT 운영기관 활동 관리 및 수행을 위한 자원 활용

6.1.2 PT 운영기관 책임 아래 실시하는 측정 또는 
시험 활동의 KS Q ISO/IEC 17025 요구사항 충족

※ 메디컬 분야는 KS Q ISO 15189

6.1.3 PT 아이템의 KS A ISO 17034 요구사항 충족
※ 의료 분야는 KS P ISO 15194



 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 e-KOLAS시스템에서 작성됩니다)

KS Q ISO/IEC 

17043 요건
문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)적
합

부
적
합

해
당
없
음

6.2 인원

6.2.1 PT 운영기관 내 활동 수행을 위한 적격성을 
갖춘 인원 보유

6.2.2 적격성을 갖춘 인원의 업무수행 요구사항

6.2.3 인원의 적격 요구사항에 대한 절차 보유

6.2.4 PT 운영기관의 내·외부 인원 공평성 유지

6.2.5 인원 적격성 요구사항 문서화

6.2.6 특정 PT 스킴 활동을 수행하는 인원에게 권한 
부여할 사항

6.2.7 PT 운영기관 경영진의 수행 인원 대상 적절한 
의무, 책임. 권한 부여

6.3 시설 및 
환경조건

6.3.1 시설 및 환경의 적절성

6.3.2 상시 관리하지 않는 시설 및 환경에서 
수행되는 활동의 적격성

6.3.3 시설 및 환경조건의 문서화

6.3.4 시설의 접근 통제 및 사용 관리

6.3.5 호환되지 않는 PT 활동이 있는 인접지역 간의 
적절한 분리

6.4 외부에서 
제공되는 
제품 및 
서비스

6.4.1 외부 서비스 제공자 사용 금지 사항

6.4.2 외부에서 제공되는 제품 및 서비스의 절차화

6.4.3 외부에서 제공되는 제품 및 서비스의 
참가자와 고객에게 서면 전달

6.4.4 외부에서 제공되는 제품 및 서비스의 절차 
보유 및 기록 유지

6.4.5 외부공급자에게 전달할 사항

6.4.6 외부에서 제공하는 제품이나 서비스에 대한 책임

7. 프로세스 요구사항

7.1 PT 스킴의 
목표 설정, 
계약 및 
의사소통

7.1.1 의뢰, 입찰, 계약의 검토

7.1.2 PT 스킴의 의사소통

7.2 PT 스킴의 
설계 및 
계획

7.2.1 일반사항

7.2.2 통계적 설계

7.2.3 설정값 결정



 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 e-KOLAS시스템에서 작성됩니다)

KS Q ISO/IEC 

17043 요건
문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)적
합

부
적
합

해
당
없
음

7.3 PT 아이템 
생산 및 
배포

7.3.1 PT 아이템 생산

7.3.2 PT 아이템의 균질성 및 안정성 평가

7.3.3 PT 아이템의 취급 및 보관

7.3.4 PT 아이템의 포장, 라벨링 및 배포

7.3.5 참가자 지침

7.4 PT 스킴 
결과의 
평가 및 
보고

7.4.1 데이터 분석

7.4.2 수행도 평가

7.4.3 PT 보고서

7.5 PT 스킴 
프로세스의 
관리

7.5.1 기술 기록

7.5.2 데이터 및 정보 관리의 통제

7.5.3 프로세스 사후관리

7.5.4 부적합 작업

7.6 불만 처리

7.6.1 PT 운영기관의 불만 처리를 위한 문서화된 절차 
보유

7.6.2 불만 처리 프로세스 설명의 공개적 이용

7.6.3 불만 접수에 대한 해결

7.6.4 접수된 불만의 타당성 확인

7.6.5 불만 접수 고지 및 결과 제공

7.6.6 불만 처리의 차별적 행위 초래 방지

7.6.7 불만 처리의 독립성 제공 

7.6.8 불만 처리 종료에 대한 공식적 통보 제공

7.6.9 PT 운영기관의 불만 처리 프로세스 결정 책임

7.7 이의제기 
처리

7.7.1 PT 운영기관의 이의제기 처리를 위한 
문서화된 절차 보유 

7.7.2 이의제기 처리 프로세스 설명의 공개적 이용

7.7.3 이의제기 접수의 인지, 이의 제기자에게 결과 
및 진행 상황 제공

7.7.4 이의제기의 유효성 결정을 위한 정보수집 책임

7.7.5 PT 운영기관의 이의 제기 프로세스 결정 책임

7.7.6 이의제기 처리의 독립성 제공

7.7.7 이의제기 처리의 차별적 행위 초래 방지 



 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 e-KOLAS시스템에서 작성됩니다)

KS Q ISO/IEC 

17043 요건
문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)적
합

부
적
합

해
당
없
음

8. 경영시스템 요구사항

8.1 일반 
요구사항

8.1.1 경영시스템의 수립, 문서화, 실행, 유지

8.1.2 PT 운영기관 경영시스템의 포함 사항

8.1.3 KS Q ISO 9001 요구사항에 따른 수립 및 유지

8.1.4 경영진의 경영시스템 개선 의지 표명

8.2 경영 
시스템 
문서화

8.2.1 방침 및 목표

8.2.2 방침 및 목표와 PT 운영기관의 운영

8.2.3 경영시스템의 문서 및 정보의 접근성

8.3 경영 
시스템 
문서 관리

8.3.1 문서(내부 및 외부문서) 관리

8.3.2 경영시스템 문서관리 보장사항

8.4 기록 관리

8.4.1 기록 관리 및 보유 일반 사항

8.4.2 기록의 식별, 보관, 보호, 백업, 집적, 검색 
보존기간 및 폐기 관리 실행

8.4.3 계약 의무에 따른 기간 동안의 기록 유지와 
접근

8.5 리스크와 
기회를 
다루는 
조치

8.5.1 리스크와 기회의 고려

8.5.2 리스크와 기회를 다루는 조치의 기획

8.5.3 조치의 적정성

8.6 개선
8.6.1 개선의 기회 파악, 선정 및 조치의 실행

8.6.2 피드백과 개선에의 사용

8.7 시정조치

8.7.1 부적합에 대한 시정조치 실행

8.7.2 시정조치의 적정성

8.7.3 시정조치의 기록

8.8 내부심사
8.8.1 계획된 내부심사 수행

8.8.2 내부심사의 요건

8.9 경영검토

8.9.1 계획된 경영검토 수행

8.9.2 경영검토 입력사항

8.9.3 경영검토 출력사항

 비고 : 1. 해당항목의 요구사항이 품질메뉴얼 등에 언급되어 있는지 확인할 것

        2. 현장확인 필요성은 Y or N 으로 표시



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제4호 서식] 

발 행

번호  
 -

보완요구서

(문서심사)
신청기관   

Ⅰ. 부적합 내용

문서명 부적합 번호 부적합 내용

 

Ⅱ. 보완요구사항

문서명 부적합 번호 보완내용

      상기와 같이 제출문서와 품질문서(매뉴얼, 절차서)를 검토하고 보완을 요청하오니 

  기한 내에 조치결과를 송부하여 주시기 바랍니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

Ⅲ. 조치결과 확인  보완완료일       년   월   일

 상기와 같이 조치결과를 확인합니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

  ※ 보완요구 시에는 Ⅰ,Ⅱ항만 기재하고 문서심사보고서를 첨부하여 시행    



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제5호 서식] 

현장평가 체크리스트

○ 신청기관 :
○ 작성자 : 

4. 일반요구사항

4.1 공평성

4.2 기밀유지
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.1.1 PT 활동의 공평한 수행

4.1.2

PT 활동의 공평성 보장

• PT 활동의 공평성을 보장할 수 있도록 

조직되고 관리되는지의 여부

4.1.3

PT 활동에 대한 공평성 책임사항

• PT 활동에 대한 공평성 책임이 있고 

이를 저해하는 상업적, 재정적 또는 

기타의 압력을 허용하지 않고 있는지의 

여부

4.1.4

활동 및 관계 모니터링으로 공평성에 
대한 위협 식별 지속적 식별
• PT 운영기관은 활동 및 관계를 모니터링 

하여 공평성에 대한 위협을 식별하는지의 

여부 (인원의 관계 포함)

4.1.5

식별된 공평성 위협의 처리
• 공평성에 대한 위협이 식별되면 공평성이 

저해되지 않도록 위협의 영향을 

제거하거나 최소화 하는지의 여부

4.1.6

공평성에 대한 경영진 의지표명
• PT 운영기관 최고 경영진의 공평성에 

대한 의지표명 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

4.2.1

정보공개 및 기밀유지

• PT 운영기관이 법적 구속력이 있는 협정

을 통해 PT 활동을 수행하는 동안 획득

하거나 발생하는 모든 정보의 관리에 책

임을 지는지의 여부



5. 조직구조 요구사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

• PT 운영기관이 공개하고자 하는 정보에 

대해서는 사전에 고객에게 통보하는지의 여부

• 고객이 공개하도록 한 정보 또는 PT 운

영기관과 고객이 동의한 경우를 제외하

고, 모든 정보는 소유권이 있는 정보로 

간주하며 기밀 정보로 취급되고 있는지

의 여부

4.2.2

공개정보의 통보

• PT 운영기관이 기밀 정보를 공개하는 것

이 법에 의해 요구되거나 계약 약정에 

의하여 권한을 부여받은 경우, 법으로 금

하지 않는 한, 공개될 정보를 관련 고객

에게 통보하는지의 여부

4.2.3

참가자 또는 고객 이외의 정보 출처에 대한 

기밀유지

• 참가자 또는 고객 이외의 정보 출처(예: 

불만 제기자 또는 규제기관)로 부터 획

득한 참가자 또는 고객에 대한 정보를 

PT 운영기관에서 기밀로 취급하는지의 여부

• 출처의 신원을 PT 운영기관에서 기밀로 

취급하고, 출처의 동의 없이 참가자 및 

고객과 공유 않는지의 여부

4.2.4

PT 활동에 포함되는 외부인원 기밀유지

• 위원회 위원, 계약자, 외부 기관의 인원 

또는 PT 운영기관을 대신해 활동하는 개

인을 포함하는 인원은 해당기관 활동 수

행 중에 획득 또는 생성된 모든 정보에 

대한 기밀을 유지하는지의 여부

4.2.5

PT 스킴의 참자가 신원 기밀유지

• PT 스킴의 참가자의 신원을 기밀로 유지

하고 참가자 또는 고객이 기밀유지를 완

화하지 않는 한 PT 스킴 운영에 관련된 

인원에게만 알리고 있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.1

PT 운영기관의 법적 실체

• PT 운영기관이 법인체이거나 법인체의 

규정된 일부로서, PT 활동에 대해 법적 

책임을 질 수 있는지의 여부

5.2

PT 운영기관의 경영진 식별

• PT 운영기관이 PT 활동에 대해 전반적인 

책임을 지는 경영을 식별하는지의 여부

5.3

PT 스킴범위에 대한 문서화

• PT 운영기관이 이 표준에 적합한 PT 스

킴을 규정하고 문서화하여야 하는지의 여부

• PT 운영기관이 해당 PT 스킴 범위에 대

해서만 이 표준에 적합함을 주장하는지의 여부

5.4

PT 활동 수행 책임 및 고정·현장·임시·

이동·고객시설에서의 작업

• PT 운영기관이 이 표준의 요구사항을 충

족하고 참가자, 고객과 규제 당국 및 인

정을 제공해주는 기관의 요구사항을 만

족하는 방식으로 PT 활동을 수행하는지

의 여부

• 고정 시설, 이외의 시설 또는 현장에서 수행 

하는 모든 PT 활동을 포함 하는지의 여부

5.5

PT 운영기관 조직구조 요구사항

• 다음 사항의 수행 여부

a) 조직 및 경영 구조, 모조직에서의 위치 

및 경영, 기술 운영 및 지원 서비스 사

이의 관계를 규정하는지의 여부

b) PT 활동의 결과에 영향을 미치는 작업을 

관리, 수행 및 검증하는 모든 인원의 책임, 

권한 및 상호관계를 명시하는지의 여부

c) PT 활동의 일관된 적용 및 유효성을 보

장하기 위해 필요한 범위까지 절차를 

문서화 하는지의 여부

5.6

의무수행을 위한 권한과 자원의 확보

• 다음 사항의 권한과 자원을 갖는 인원의 

보유 여부

a) 경영시스템의 실행, 유지 및 개선 

b) 경영시스템 또는 PT 활동을 수행 하는 

절차로부터의 이탈(deviations)을 식별

c) 이러한 이탈을 예방 또는 최소화하는 조

치의 개시

d) 경영시스템의 수행도 및 필요한 개선 

사항에 대하여 경영진에 보고

e) PT 활동의 효과성에 대한 보장



6. 자원 요구사항

6.1 일반사항

6.2 인원
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.7

PT 운영기관 경영진의 보장사항

• PT 운영기관 경영진이 다음 사항을 보장

하고 있는지 여부

a) 경영시스템의 효과성과 참가자, 고객, 

규제 당국 및 인정을 제공하는 기관의 

요구사항 충족의 중요성에 대한 의사소

통이 이루어지고 있는지의 여부

b) 경영시스템의 변경이 계획되고 시행될 때 

경영시스템의 성실성/온전성(integrity)이 

유지되는 지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.1.1

PT 운영기관 활동 관리 및 수행을 위한 자원 활용
• PT 운영기관이 PT 활동을 관리하고 수

행하기에 필요한 인원, 시설, 장비, 시스

템 및 지원 서비스를 활용가능한가?

6.1.2

PT 운영기관 책임 아래 실시하는 측정 
또는 시험활동의 KS Q ISO/IEC 17025 
요구사항 충족
• PT 운영기관 책임 아래 실시하는 측정 

또는 시험활동의 KS Q ISO/IEC 17025 요

구사항 충족 여부(메디컬 분야는 KS Q 

ISO 15189)

6.1.3

PT 아이템의 KS A ISO 17034 요구사항 
충족
• PT아이템의 KS A ISO 17034 요구 사항 

충족 여부(의료 분야는 KS P ISO 15194)
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.2.1

PT 운영기관 내 활동 수행을 위한 적격성을 

갖춘 인원 보유

• PT 운영기관이 PT 활동을 수행하기 위

한 충분한 수의 적격성을 갖춘 인원을 

보유하고 있는지의 여부



KS Q ISO/IEC 17043:2023 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.2.2

적격성을 갖춘 인원의 업무수행 요구 사항

• PT 운영기관이 다음의 업무를 수행  하

는 데 있어 적격성을 갖춘 인원을 보

유하는 지의 여부

a) PT 업무 수행에 대한 책임

b) 이탈의 중요성 평가

6.2.3

인원의 적격 요구사항에 대한 절차 보유

• PT 운영기관이 인원의 적격성을 관리하

기 위한 절차를 보유하고 있는지의 여부

6.2.4

PT 운영기관의 내·외부 인원 공평성 유지

• PT 활동에 영향을 미칠 수 있는 PT 운

영기관의 모든 내부와 외부인원은 공평

성을 유지하고 있는지의 여부

6.2.5

인원 적격성 요구사항 문서화

• PT 운영기관이 PT 활동의 결과에 영항

을 미치는 기능에 대해 교육, 자격, 훈

련, 기술지식, 스킬 및 경력 요구사항을 

포함한 적격성 요구사항을 문서화하 하

고 있는지의 여부

6.2.6

특정 PT 스킴활동을 수행하는 인원에게 

권한 부여 할 사항

• PT 운영기관이 이에 국한되지 않지만, 

다음 활동을 포함하여 특정 PT 스킴 

활동을 수행하는 인원에게 권한을 부여

하고 있는지의 여부

 a) PT 스킴 계획

 b) 안정성과 균질성(해당하는 경우)뿐 아

니라 PT 아이템 특성의 설정값 및 관

련 불확도를 결정하기 위한 데이터/정

보 평가 

 c) PT 참가자의 수행도 평가

 d) 의견과 해석뿐 아니라 참가자에게 조

언을 제공

 e) PT 보고서의 검토 및 승인

6.2.7

PT 운영기관 경영진의 수행인원 대상 적

절한 의무, 책임. 권한부여

• PT 운영기관 경영진이 인원에게 해당하는 

의무, 책임 및 권한을 부여하고 있는지

의 여부



6.3 시설 및 환경조건

6.4 외부에서 제공되는 제품 및 서비스
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.3.1

시설 및 환경의 적정성

• PT 활동 유효성을 보장하기 위해 PT 운

영기관은 PT 스킴에 적절한 시설을 갖추

고 있는지의 여부

6.3.2

상시 관리하지 않는 시설 및 환경에서 수
행되는 활동의 적격성
• PT 운영기관이 PT 운영기관의 고정 시

설로부터 떨어진 현장에서 수행되는 작

업이나 외부 서비스 운영기관이 수행하

는 작업을 포함하여 환경조건이 PT 활

동을 손상시키지 않도록 보장하는지의 

여부

6.3.3

시설 및 환경조건의 문서화
• PT 운영기관이 PT 아이템의 유효성에 영

향을 미칠 수 있는 환경 조건과 관련 사양 

및 측정 또는 시험 방법에 의해 요구되는 

조건을 포함하여 수행되는 모든 측정 또는 

시험을 문서화 하고 있는지의 여부

• PT 운영기관이 이러한 조건을 제어, 모니

터링 및 주기적으로 검토하고 모든 관련 

모니터링 활동을 기록하고 있는지의 여부

• 환경 조건이 PT 활동의 유효성을 훼손하

는 경우, 활동을 중단하고 있는지의 여

부(7.5.4 참조).

6.3.4

시설의 접근 통제 및 사용 관리
• PT 활동에 영향을 미치는 시설의 접근 

통제 및 사용을 관리해야 하고 있는지의 

여부

• PT 운영기관이 특정 상황을 바탕으로 접

근 통제 범위를 결정하고 있는지의 여부

6.3.5

호환되지 않는 PT 활동이 있는 인접지역 
간의 적절한 분리
• 호환되지 않는 PT 활동이 있는 인접지역 

간에 적절한 분리가 있는지의 여부

• 교차 오염, 간섭 또는 PT 활동에 대한 

악영향을 방지하기 위한 조치를 취하고 

있는지의 여부
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발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.4.1

외부 서비스 제공자 사용 금지 사항

• PT 운영기관이 다음 활동에 외부서비스 

제공자를 사용하지 않는 지의 여부

a) PT 스킴의 설계 및 계획 

b) 수행도 평가 

c) 보고서 승인

6.4.2

외부에서 제공되는 제품 및 서비스의 

절차화

• PT 운영기관이 외부 제품 및 서비스 공

급자의 경험과 기술적 역량이 배정된 

업무에 충분하고 이 표준의 관련 항목 

및 다른 적절한 문서를 준수함을 보장

하는 절차를 갖추고 있는지의 여부

6.4.3

외부에서 제공되는 제품 및 서비스의 

참가자와 고객에게 서면 전달

• PT 운영기관이 PT 활동의 유효성에 영

향을 미칠 때 외부에서 제공하거나 제

공할 수 있는 서비스를 미리 서면으로 

참가자와 고객에게 전달하는지의 여부

6.4.4

외부에서 제공되는 제품 및 서비스의 절

차 보유 및 기록 유지

• PT 운영기관이 다음에 대한 절차를 보

유하고 기록을 유지하는지의 여부

a) 외부에서 제공하는 제품 및 서비스에 

대한 PT 운영기관 요구사항의 정의, 

검토 및 승인한 것

b) 외부 서비스 공급자를 선정하고 외부 

서비스 공급자의 수행도를 평가하고 

모니터링하는 기준을 정의한 것

c) 고객 또는 참가자에게 직접 제공 하기 

전에 외부에서 제공하는 제품 및 서비

스가 PT 운영기관에서 수립한 요구사

항과 적용가능한 경우, 이 표준의 관련 

요구사항에 부합함을 보장하는 것

d) 외부 서비스 공급자의 수행도 모니터

링 및 평가에서 발생하는 모든 조치를 

취한 것

6.4.5

외부공급자에게 전달할 사항

• PT 운영기관이 다음에 대한 요구사항을 

외부 서비스 공급자에게 전달하는지의 여부

a) 제공할 제품 및 서비스 

b) 합격 기준 



7. 프로세스 요구사항

7.1 PT 스킴의 목표 설정, 계약 및 의사소통
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

c) 관련된 기관 또는 인원의 요구되는 자

격을 포함하는 적격성 

d) PT 운영기관 또는 고객이 외부 서비스 

공급자의 구내(premises)에서 수행하고

자 하는 PT 활동

6.4.6

외부에서 제공하는 제품이나 서비스에 대한 책임

• PT 운영기관이 참가자 또는 고객을 위

해 외부에서 제공하는 제품이나 서비스

에 대해 책임을 지고 있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.1.1 의뢰, 입찰, 계약의 검토

7.1.1.1

의뢰, 입찰, 계약의 검토 문서화

• PT 운영기관의 의뢰, 입찰, 계약의 검토

를 위한 절차 보유와 보장요건의 여부

a) PT 스킴의 목적이 충분히 정의되고 고

객의 요구와 일치하는 지의 여부

b) 요구사항이 적절히 정의되고, 문서화되

며, 이해되어야 하는지의 여부

c) PT 운영기관이 요구사항을 충족할 수 있

는 능력과 자원을 보유하는 지의 여부

d) PT 스킴이 주어진 용도 또는 적용 분야

의 요구를 반영하여 기술적으로 적절한

지의 여부

7.1.1.2

검토

• 검토가 외부에서 제공하는 제품 및 서비

스를 포함해 의뢰의 모든 측면을 다루고 

있는지의 여부

7.1.1.3

기록 유지

• 중대한 변경사항을 포함하는 이러한 검

토의 기록을 유지하고 있는지의 여부

• 고객의 요구사항에 대해 고객과 논의한 

사항 또는 PT 활동의 결과에 대한 기록

도 유지하고 있는지의 여부

7.1.1.4
변경 사항의 고지

• 고객에게 계약의 변경사항에 대해 알려 



7.2 PT 스킴의 설계 및 계획
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

주는지의 여부

7.1.1.5

계약의 수정과 의사소통

• PT 스킴이 진행된 후 계약이 수정되었다

면 계약 검토는 다시 반복되어야 하고, 

수정사항들은 영향을 받는 모든 인원에

게 의사소통이 되고 있는지의 여부

7.1.2 PT 스킴의 의사소통 

7.1.2.1

PT 스킴의 정보 사용 요건

• PT 운영기관이 PT 스킴에 대한 다음의 자

세한 정보를 사용할 수 있게 하는지의 여

부

a) PT 스킴의 목적 및 관련 세부사항

b) 참가를 위해 충족할 기준 

c) 설정값 및 수행도 평가를 결정하는 기준 

d) 기밀유지 조치 

e) 주요 일정 

f) 참가 비용 

g) 신청 방법의 세부사항

7.1.2.2

설계 또는 운영 변경사항의 통보

• PT 운영기관이 PT 스킴 설계 또는 운영

의 변경사항을 참가자와 고객에게 신속

하게 통보하는지의 여부.

7.1.2.3

의사소통 기록 유지

• PT 운영기관이 관련 의사소통 기록을 유

지하고 해당하는 경우 보관하고 있는지

의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.2.1 일반사항

7.2.1.1

PT 스킴의 설계 및 계획의 절차화

• PT 운영기관이 PT 스킴의 유효성에 직접

적인 영향을 미치는 활동을 식별, 설계 및 

계획하며 해당 활동이 규정된 절차에 따

라 수행되는지 확인하고 있는지 의 여부

7.2.1.2

PT 스킴의 유효성 유지를 위한 리스크 식별 

및 관리

• PT 운영기관이 PT 스킴의 유효성에 영

향을 미칠 수 있는 활동에 중대한 변경

사항을 도입 하려 할 때, PT 운영기관은 
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

PT 스킴의 유효성을 유지하기 위해 리

스크를 식별하고 관리하고 있는지의 여부

7.2.1.3

PT 스킴의 설계 및 계획의 문서화

• PT 운영기관이 PT 스킴의 목표, 목적, 

기본 설계를 다루는 계획을 PT 스킴을 

시작하기 전에 개발하고 문서화하고 있

는지의 여부

• 계획에서 다음과 같은 정보 및 해당하는 

경우 특정 정보의 선정 또는 배제 사유

를 포함하고 있는지의 여부

a) PT 스킴의 개발과 운영에 관여한 인원 

b) 제품 및 서비스의 외부 공급자가 수행할 

활동 및 해당 연락처 세부정보 

c) PT 스킴에 참가를 위해 준수해야 하는 기준 

d) PT 스킴에 예상 참가자의 수와 유형 

e) 참가자가 수행할 활동과 보고할 결과에 

대한 상세한 설명 

f) PT 아이템에 대해 예상되는 값 범위나 

특성의 기술 또는 둘 다에 대한 기술 

g) 제공된 PT 분야에 관련된 오류의 잠재

적 주요 출처

h) PT 아이템의 제조, 품질관리, 보관 및 

배포 요구사항 

i) 참가자 간 공모 또는 결과의 위조를 방

지하기 위한 조치 및 결과의 공모나 위

조가 의심되는 경우 적용되는 절차 

j) 참가자에게 제공해야 할 정보와 PT 스킴

의 여러 단계에 대한 일정계획 설명 

k) 연속적인 PT 스킴의 경우, PT 아이템이 

참가자에게 배포되는 주기 또는 날짜, 

참가자의 결과 송부마감일, 그리고 해당 

되는 경우 참가자가 측정 또는 시험을 

수행할 날짜 

l) 참가자가 PT 아이템을 보관, 취급, 준비, 

선적 또는 폐기하며 측정 또는 시험을 

실시하는 데 사용해야 하는 방법이나 절

차에 관한 정보 

m) 측정 또는 시험 방법이 PT 아이템의 

균질성 및 안정성 시험에 적용되고, 해

당하는 경우 시험물의 생물학적 생존

활성을 결정하기 위한 절차 

n) 참가자에 의해 사용되는 표준화된 보고 
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

형태의 준비작업 

o) 적용될 통계분석에 대한 세부적인 설명 

p) 설정값의 근원, 측정소급성 및 불확도 

q) PT 스킴에 의해 허용되는 경우, 다른 측

정 또는 시험 방법에서 얻은 결과의 처리 

r) 참가자의 수행도 평가 기준 

s) 참가자에게 회신되는 데이터, 중간보고

서 또는 정보에 대한 설명 

t) 참가자 결과와 PT 스킴의 결과를 근거할 

결론이 공표 또는 공유되는 범위에 대한 설명 

u) PT 아이템이 지연, 손실되거나 또는 훼

손되는 경우 취해질 조치사항

7.2.2 통계적 설계 

7.2.2.1

통계적 설계의 개발

• 통계적 설계가 데이터의 성질(서열 및 범

주를 포함하여 정량적이거나 정성적인), 

통계적 가설, 오차의 성질 및 결과의 기

대 수를 토대로 PT 스킴의 목적을 충족

하도록 개발되었는지의 여부

7.2.2.2

통계적 설계 및 데이터 분석방법의 문서화

• PT 운영기관이 설정값을 결정하고 참가

자 결과를 평가하는 데 사용되는 통계적 

설계 및 데이터 분석 방법을 문서화하

고, 그들의 선정 사유와 근거가 되는 가

설에 대한 설명을 제공하는 지의 여부

• 통계적 가설이 합리적이며 통계분석이 

정해진 절차에 따라 실시됨을 입증하는 

지의 여부

7.2.2.3

통계분석 설계 고려사항

• 통계분석을 설계하는 데 있어서 PT 운영

기관이 다음 사항을 신중하게 고려하는 

지의 여부

a) PT 스킴에서 각 특성에 요구되거나 기

대되는 정확도뿐 아니라 측정불확도

b) 통계적 설계 목표를 충족하는 데 필요

한 최소 PT 스킴 참가자. 이 목표를 충

족하거나 통계적으로 의미 있는 참가자

의 결과분석을 산출하는 데 참가자 수

가 충분하지 않을 경우에, PT 운영기관

은 참가자 수행도를 평가하는 데 사용

된 대체 접근법의 세부사항을 문서화하
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발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

고 참가자에게 제공해야 함

c) 소수점 이하 자릿수를 포함해 보고된 참

가자 결과에 대한 유효 숫자의 타당성

d) 측정하거나 시험할 PT 아이템의 수 및 

각 PT 아이템에서 또는 각 결정에서 실

시할 반복 측정 또는 시험의 횟수

e) 숙련도 평가를 위한 표준편차 또는 다

른 평가 기준의 확립에 사용될 절차

f) PT 스킴에서 허용하는 경우 기술적으로 

동등하지 않은 다른 측정 또는 시험 방

법의 참가자 결과를 처리하는 데 사용되

는 절차

g) 참가자 결과의 측정 불확도를 보고해야 

하는지 여부 및 측정 불확도를 참가자 

수행도 평가에 사용하는 방법

h) 이상값의 식별이나 취급 또는 둘 다에 

사용될 절차

i) 관련되는 경우, 통계적 분석에서 제외된 

값의 평가를 위한 절차

j) 해당하는 경우, PT 라운드의 설계 및 빈

도를 위해 충족시켜야 할 목표

7.2.3 설정값 결정

7.2.3.1

설정값이나 특성을 결정하기 위한 절차 문

서화

• PT 운영기관이 특정 PT 스킴에서 설정

값이나 특성을 결정하기 위한 절차를 문

서화 하는지의 여부

• 해당하는 경우, 이 절차는 PT 스킴이 그 

목적에 적합함을 입증하는 데 필요한 측

정소급성과 측정불확도를 반영하고 있는

지의 여부

7.2.3.2

교정분야의 PT 스킴 요건

• 교정 분야에서 PT 스킴이 측정소급성이 

있는 설정값을 가지고 있는지의 여부

7.2.3.3

교정 이외 분야의 PT 스킴 요건

• 교정 이외 분야의 PT 스킴의 경우, 설정

값의 측정소급성 및 연관된 측정 불확도

의 적절성, 필요성 및 실행 가능성을 PT 

스킴의 목적을 고려하여 결정하고 있는

지의 여부

7.2.3.4 합의값이 설정값으로 사용될 시의 요건



7.3 PT 아이템 생산 및 배포
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

• 합의값이 설정값으로 사용되는 경우, PT 

운영기관이 PT 스킴에 대한 계획에 기술

된 대로 설정값 불확도[7.2.1.3 p)의 비고 

참조]의 추정을 제공하고 있는지의 여부

7.2.3.5

설정값의 노출에 관한 방침 보유

• PT 운영기관이 설정값의 노출에 관한 방

침을 보유하고 있는지의 여부

• 방침이 참가자가 조기 노출로부터 이득을 

얻을 수 없음을 보장하고 있는지의 여부
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7.3.1 PT 아이템 생산

7.3.1.1

PT 아이템 생산의 절차화

• PT 운영기관이 PT 아이템이 7.2에 기술

된 계획에 따라 생산되고 PT 스킴의 목

적에 적합함을 보장하기 위한 절차를 수

립하고 이행하는 지의 여부

7.3.1.2

폐기물 보장 절차화

• PT 운영기관이 PT 아이템의 적절한 선

택, 취득, 채집, 식별, 준비, 취급, 보관 

및 필요한 경우 폐기를 보장하기 위한 

절차를 수립하고 이행하는 지의 여부

7.3.1.3

준비, 환경 조건, 포장, 취급, 보관 및 운송 

지침 발행

• 참가자가 PT 아이템을 샘플링, 준비 또

는 조작하여 PT 운영기관에 제출해야 

하는 PT 스킴에서 PT 운영기관이 PT 아

이템의 준비, 환경 조건(해당하는 경우), 

포장, 취급, 보관 및 운송을 위한 적절한 

지침을 발행하고 있는지의 여부

7.3.2 PT 아이템의 균질성 및 안정성 평가

7.3.2.1

적절한 균질성 및 안정성 기준의 확립

• 적절한 균질성 및 안정성 기준이 확립되

어야 하며, 이 기준은 비균질성 및 불안

정성이 참가 자의 수행도 평가에 영향을 

미칠 수 있는 리스크에 근거하고 있는지

의 여부
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7.3.2.2

균질성 및 안정성 평가절차의 문서화

• 균질성 및 안정성 평가절차가 적용되는 

경우, 적절한 통계적 설계에 따라 문서

화되고, 이행 되고 있는지의 여부

7.3.2.3

균질성 및 안정성 평가 수행형태

• 균질성 및 안정성 평가가 PT 아이템이 

최종 형태로 포장된 후 모든 PT 라운드

마다 수행되고 있는지의 여부

7.3.2.4

PT 아이템의 균질성 또는 안정성 평가의 

실험적 증거

• PT 아이템의 균질성 또는 안정성 (또는 

둘 다)을 평가하기 위해 실험적 증거가 

필요한 경우 PT 운영기관이 PT 아이템

의 균질성과 안정성을 평가하기 위해 적

절한 방법을 사용하고 있는지의 여부

7.3.2.5

PT 아이템의 보관 및 운송

• PT 아이템이 보관 및 운송을 포함하여 

PT 라운드를 실시하는 동안 어떠한 중

요한 변화가 일어나지 않음을 보장하기 

위하여 충분히 안정함이 입증되고 있는

지의 여부

• 이것이 가능하지 않은 경우 안정성은 정

량화되어야 하며 PT 아이템의 설정값과 

관련된 측정 불확도의 추가적인 요소로 

간주 및/또는 평가 기준에 반영되고 있

는지의 여부

7.3.2.6

PT 스킴에 결정 될 특성값 확인

• 이전 PT 라운드의 PT 아이템을 향후 사

용을 위해 보유하고 있는 경우, PT 운영

기관이 배포 전에 PT 스킴에서 결정될 

특성값을 확인하고 있는지의 여부

7.3.3 PT 아이템의 취급 및 보관

7.3.3.1

PT 아이템의 취급

• PT 운영기관이 PT 아이템이 생산 시점부

터 참가자에게 배포될 때까지 적절히 식

별되고 분리되며 오염되거나 품질이 떨

어지지 않도록 보장하고 있는지의 여부

7.3.3.2

PT 아이템의 취급 및 보관의 절차화

• PT 운영기관이 보관구역으로의 발송 및 

수령을 위한 적절한 절차를 갖추고 있는

지의 여부

7.3.3.3
PT 아이템의 주기적 평가

• 보관된 PT 아이템의 상태의 가능한 변질
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을 검출하기 위해 규정된 주기로 또는 

배포 전에 평가하는 지의 여부

7.3.3.4

안전한 취급, 오염 제거, 폐기를 보장하는 

설비 사용

• 잠재적으로 위험요인이 있는 PT 아이템

을 사용하는 경우, 안전한 취급, 오염 제

거, 폐기를 보장하는 설비를 사용하는 

지의 여부

7.3.4 PT 아이템의 포장, 라벨링 및 배포

7.3.4.1

PT 아이템 포장 및 라벨링 절차 관리화

• PT 운영기관이 해당 국가, 지역 또는 국

제 안전 및 운송 요구사항에 적합함을 

보장하는 데에 필요한 정도로 포장 및 

라벨링 절차를 관리하고 있는지의 여부

7.3.4.2

운송을 위한 환경 조건 규정화

• PT 운영기관이 PT 아이템의 운송을 위

한 관련 환경 조건을 규정하고 있는지의 여부

• 해당하는 경우, 운송 과정 중 환경 조건

을 모니터링하는 지의 여부

7.3.4.3

운송에 대한 지침 문서화

• PT 스킴에서 참가자가 PT 아이템을 다

른 참가자에게 운송하거나 PT 운영기관

에 반송하는 것이 필요한 경우, PT 아이

템의 유효성을 보장하기 위해 이 운송에 

대한 문서화된 지침이 제공되고 있는지

의 여부

7.3.4.4

포장 및 라벨링 관리

• PT 운영기관이 라벨이 개별 PT 아이템

의 포장에 견고하게 부착되어 있고 PT 

라운드를 통해 읽기 쉽고 온전한 상태로 

남아 있도록 설계되어있음을 보장하고 

있는지의 여부

7.3.4.5

운송 절차의 준수

• PT 운영기관이 PT 아이템의 운송을 확

인할 수 있는 절차를 준수하고 있는지의 

여부

7.3.5 참가자 지침

7.3.5.1

참가자 대상 정보 제공

• PT 운영기관이 PT 스킴 설계가 부적절

하게 되지 않는 한, PT 아이템이 도착하

기 쉽거나 배포되기 쉬운 날짜를 알려줌
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으로써, PT 아이템을 보내기 이전에 참

가자에게 충분한 정보를 제공하고 있는

지의 여부

7.3.5.2

참가자 지침의 문서화

• PT 운영기관이 모든 참가자에게 세부적

으로 문서화된 지침서를 제공 하고 있는

지의 여부

• 참가자를 위한 지침서에 다음을 포함하

고 있는지의 여부

a) 이 원칙에서 벗어나야 하는 PT 스킴의 

특정 요구사항이 없는 한, 일상적인 측

정 또는 시험 방법의 사용을 포함하여 

일상적인 샘플과 동일한 방식으로 PT 

아이템을 처리해야 할 필요성

b) PT 아이템의 측정 또는 시험에 영향을 

미칠 수 있는 요인에 대한 세부사항, 예

를 들어, PT 아이템의 특성, 보관 조건, 

PT 스킴이 선정된 측정 또는 시험 방법

으로 제한되는지 여부, 측정 또는 시험 시기

c) 이러한 활동이 PT 스킴에 포함되지 않

는 경우, 측정 또는 시험을 수행하기 전

에 PT 아이템의 준비나 상태 조정 또는 

둘 다에 대한 세부 절차

d) 안전 요구사항을 포함한 PT 아이템 취

급에 관한 적절한 지침

e) 참가자가 측정이나 시험 또는 둘 다를 

수행하기 위한 특정 환경 조건, 그리고 

해당되는 경우에 참가자가 측정 또는 시

험 시간 동안 관련 환경조건 보고 요구

사항

f) 결과 및 관련 측정 불확도의 기록과 보

고 방식에 대한 특정의 세부적인 지침, 

즉 지침에 확장된 측정 불확도 보고가 

포함될 경우, 보고된 불확도는 포함인자

와 실행 가능할 경우, 포함 확률을 포함

g) 단일 특정 측정 또는 시험 방법이 요구

되지 않을 경우, 참가자가 사용 하는 시

험 또는 측정 방법과 관련된 세부사항

을 제공하는 특정 지침

h) 적용가능 할 경우, PT 아이템에 대한 

반송 또는 전달 지침

i) PT 운영기관이 참가자로부터 결과를 받

는 최종 일자
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j) 문의를 위한 PT 운영기관의 자세한 연락처 정보
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7.4.1 데이터 분석

7.4.1.1

결과의 기록 및 분석, 유효성 점검의 절차화

• 참가자로부터 받은 결과는 적절한 방법

으로 기록되고 분석되고 있는지의 여부

• 데이터 입력, 데이터 전송, 통계적 분석 

및 보고의 유효성을 점검하기 위한 절차

가 수립되고 이행되고 있는지의 여부

7.4.1.2

데이터 분석의 정보 생성

• 데이터 분석이 요약 통계와 수행도 통계 

및 PT 스킴의 통계적 설계와 일치하는 

관련 정보를 생성하고 있는지의 여부

7.4.1.3

이상 값에 대한 통계적 접근법

• 이상값이 요약 통계에 미치는 영향은 적

절한 통계적 접근법을 사용하여 최소화

하고 있는지의 여부

7.4.1.4

PT스킴과 다른 측정 또는 시험 방법의 결

과를 처리하는 절차의 문서화

• PT 스킴에서 참가자가 다른 측정 또는 

시험 방법을 사용하는 것을 허용하는 경

우, PT 운영 기관이 다른 측정 또는 시

험 방법의 결과를 처리하는 절차를 갖추

고 있는지의 여부

7.4.1.5

통계적 평가에 부적합 사항이 있는 측정, 

결과를 다루는 절차의 문서화

• PT 운영기관이 잘못된 계산, 바뀌 어짐

(transposition) 및 다른 중대한(gross) 오

류 등과 같은 통계적 평가에 부적합한 

사항이 있을 수 있는 측정 또는 시험 결

과를 다루는 문서화된 기준과 절차를 갖

추고 있는지의 여부

7.4.1.6

수행도 평가에 부적절한 PT 아이템을 파

악, 운영할 수 있는 절차의 문서화

• PT 운영기관이 비균질성, 불안정성, 훼손 

또는 오염 등으로 인해 배포된 후 수행도

를 평가 하기에 적절하지 않다고 확인된 
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PT 아이템을 파악하고 운영할 수 있는 문

서화된 기준과 절차를 갖추고 있는지의 여

부

7.4.2 수행도 평가

7.4.2.1

PT 스킴의 목적에 충족하는 평가 방법의 문서화

• PT 운영기관이 PT 스킴의 목적을 충족

하는 유효한 평가 방법을 사용해야 하

며, 평가 방법은 문서화되고 평가 기준

에 대한 설명을 포함하고 있는지의 여부

7.4.2.2

전문가 의견 제공

• PT 스킴의 목적에 적절할 경우, PT 운영

기관이 다음과 관련하여 참가자의 수행

도에 대한 전문가 의견을 제공하고 있는

지의 여부

a) 측정불확도를 고려하는 사전 기댓값에 

대한 전체적인 수행도

b) 참가자 내부 및 참가자 간 변동 및 이

전의 PT 라운드, 유사 PT 스킴 또는 발

간된 데이터와 비교 

c) 측정 간 또는 시험방법 간의 변화 

d) 오차의 가능한 출처(이상값 또는 낮은 수행도 

관련) 및 수행도 개선을 위한 제안 

e) 참가자의 지속적인 개선 절차의 일환으

로 참가자에게 조언 및 피드백 제공 

f) 이상 인자로 인해 결과 평가 및 수행도

에 대한 설명이 불가능하게 되는 상황 

g) 기타 제안, 권고 또는 일반 의견 등 

h) 결론

7.4.3 PT 보고서

7.4.3.1

PT 보고서 일반사항

• PT 보고서가 명확하고 종합적이어야 하며 

각 참가자의 수행도 표시와 함께 모든 

참가자의 결과가 제시된 데이터를 포함

하고 있는지의 여부

7.4.3.2

PT 보고서의 포함 요건

• 활용 불가능하거나 또는 PT 운영기관이 

그렇게 하지 않는 것에 대한 정당한 사

유를 대지 않는 한, 보고서 에는 다음의 

사항이 포함되고 있는지의 여부

a) PT 운영기관의 명칭과 연락 관련 세부사항

b) 보고서를 승인하는 인원의 식별 

c) 생산 또는 PT 아이템의 특성 또는 제공

하는 서비스에 영향을 미치는 외부 서
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

비스 제공자가 제공하는 활동의 표시 

d) 보고서 발행일 및 상황별 (예를 들면, 

예비, 중간 또는 최종) 보고서 작성일자 

e) 모든 구성요소를 완전한 보고서의 일부

로 인식하는 고유한 식별 및 끝 페이지

의 명확한 식별 

f) 결과의 기밀유지 정도에 대한 표명 

g) PT 스킴 및 보고서의 고유 식별

h) PT 아이템의 생산과 균질성 평가 및 안정

성 평가에 대한 필요한 세부 사항을 포함

하여 활용된 PT 아이템에 대한 명확한 기술 

i) 보고된 측정불확도를 포함하는 참가자의 

결과 

j) 데이터를 통계적으로 분석하는 데 사용

한 절차

k) 설정값과 수용가능한 결과의 범위 및 

그래픽 디스플레이를 포함한 통계적 데

이터 및 요약 

l) 설정값에 대한 측정소급성과 불확도의 

세부사항 

m) 설정값과 그 불확도를 결정하는 데 사

용한 절차 

n) 각 참가자 그룹(다른 참가자 그룹을 통

해 다른 측정 또는 시험 방법이 활용되

었을 경우)이 사용하는 측정 또는 시험 

방법에 대한 설정값과 그에 대한 불확

도 및 요약 통계 

o) 숙련도 평가를 위한 표준편차 또는 다른 

평가 기준을 수립하는 데 사용한 절차 

p) 참가자 수행도에 대한 의견 

q) PT 스킴의 설계 및 이행에 대한 정보 

r) 통계적 분석의 해석에 대한 조언 

s) PT 라운드 결과에 근거한 의견 또는 권

고사항

7.4.3.3

예비 또는 예상된 결과의 제공

• 보고서는 계획된 일정 내에 참가자가 이

용 가능하는 지의 여부

• 순차적 PT 스킴에서, 예를 들어 소요시

간이 매우 길 수 있는 PT 스킴이거나 부

패하기 쉬운 재료가 포함되어 있는 PT 

스킴인 경우, 최종 결과가 나오기 전에 



7.5 PT 스킴 프로세스의 관리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

예비 또는 예상된 결과가 제공될 수 있

게 하는지의 여부

7.4.3.4

참가자 및 고객의 보고서 사용 정책 보유

• PT 운영기관이 참가자 및 고객의 보고서 

사용에 대한 정책을 갖추고 있는지의 여부

7.4.3.5

수정 보고서 발행 요건

• PT 스킴 또는 PT 라운드에 대한 새로운 

또는 수정된 보고서를 발행할 필요가 있

을 경우, 다음의 사항을 포함하는지 의 

여부

a) 고유한 식별

b) 대체되거나 수정된 원래 보고서에 대한 참조

c) 수정 식별 및 수정 또는 재발행 사유에 

대한 설명

7.4.3.6

수정된 보고서를 발행 시 잠재적 영향 분석

• 일부 참가자에게 수정된 보고서를 발행

할 때 해당 PT 스킴 및/또는 PT 라운드

에 대해 다른 참가자에 대한 잠재적 영

향 분석을 수행하여 다른 참가자의 일반

적인 수행도에 영향을 미치지 않도록 하

고 있는지의 여부

7.4.3.7

참가 또는 수행도 진술서 발행

• PT 운영기관이 PT 보고서 외에 참가 또

는 수행도의 진술서를 발행하는 경우, 

진술서는 오해의 소지가 없는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.5.1 기술기록

7.5.1.1

기술기록의 보장

• PT 운영기관이 각 PT 활동에 대한 기술

기록이 가능한 경우 PT 수행도 평가 및 

관련 특성에 영향을 미치는 요인을 식별

하기 쉽고 처음과 최대한 비슷한 조건에

서 PT 활동의 반복을 가능하게 하는 결

과, 보고서, 충분한 정보를 포함하는 것

을 보장하는지의 여부

• 기술기록이 날짜 및 각 PT 활동을 책임
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

지고 데이터와 결과를 점검하는 인원의 

신원을 포함하고 있는지의 여부

7.5.1.2

기술기록의 기록 시점과 식별

• PT 아이템, 참가자 지침, 참가자의 처음 

답변, 최종 보고서에 포함되는 기타 정

보 및 최종 보고서를 확인하는 데 사용

하는 데이터는 생성되는 시점에 기록되

어야 하고 특정 작업에서 식별할 수 있

는지의 여부

7.5.1.3

기술기록의 수정에 대한 추적성 보장

• PT 운영기관이 기술기록에 대한 수정을 

이전 버전 또는 참가자가 제출한 원래 

정보를 기준으로 추적할 수 있음을 보장

하고 있는지의 여부 

• 원본 데이터와 수정된 데이터 및 파일은 

유지하고 변경일, 변경된 부분의 표시 및 

변경을 책임지는 인원을 포함하고 있는

지의 여부

7.5.2 데이터 및 정보 관리의 통제

7.5.2.1

데이터 및 정보의 접근

• PT 운영기관이 활동을 수행하는 데 필요한 

데이터 및 정보에 접근할 수 있는지의 여부

7.5.2.2

정보 관리 시스템의 유효성 확인

• 데이터의 수집, 처리, 기록, 보고, 저장 

또는 검색에 사용하는 PT 운영기관의 정

보 관리 시스템이 도입 전에 인터페이스

의 적절한 기능수행을 포함해 기능성에 

대한 유효성 확인이 되었는지의 여부

• PT 운영기관의 소프트웨어의 구성 또는 

상용 소프트웨어의 수정을 포함하여 변경

사항이 있을 때마다 실행 전에 승인되고 

문서화되고 유효성이 확인되었는지의 여부

7.5.2.3

정보관리시스템의 요건

• PT 운영기관의 정보관리시스템이 다음과 

같은지의 여부

a) 무단 접근으로부터 보호되어야 함

b) 임의 조작 및 손실로부터 보호되어야 함

c) 공급자 또는 PT 운영기관의 시방을 준수하는 

환경에서 운용되거나, 전산화되지 않은 

시스템의 경우 수기 및 이기(manual 

recording and transcription)의 정확성을 

보장하는 조건을 제공하여야 함

d) 데이터와 정보의 무결성을 보장하는 방
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

식으로 유지되어야 함

e) 시스템 오류의 기록 및 적절한 즉각적

인 시정 조치를 포함하여야 함

7.5.2.4

외부 또는 외부서비스 제공자의 관리 및 유지

• PT 운영기관의 정보관리시스템을 외부 

또는 외부 서비스 제공자를 통해 관리하

고 유지하는 경우, PT 운영기관이 외부 

공급자 또는 운영자가 이 표준의 해당되

는 모든 요구사항을 준수함을 보장하는 

지의 여부

7.5.2.5

정보관리 시스템의 이용

• PT 운영기관이 해당 기관 정보관리시스

템과 관련된 지침서, 매뉴얼 및 참고 데

이터를 인원이 손쉽게 이용할 수 있도록 

보장하는 지의 여부

7.5.2.6

계산 및 데이터 전송의 적설성

• 계산 및 데이터 전송은 적절하고 체계적

인 방식으로 점검되고 있는지의 여부

7.5.3 프로세스 사후관리

-

PT 스킴의 유효성 보장 절차화

• PT 운영기관이 PT 스킴의 유효성을 보장

하기 위한 절차를 갖추고 있는지의 여부

• 사후관리 활동을 계획하고 검토해야 하

며[8.9.2 n) 참조] 결과 데이터는 지속적

인 개선 프로세스를 위해 기록하고 있는

지의 여부

7.5.4 부적합 작업

7.5.4.1

부적합 작업의 절차화

• PT 운영기관이 PT 스킴활동의 어떤 측

면이든지 자체의 절차나 합의된 고객의 

요구사항에 적합하지 않을 때, 이행되어

야 할 절차를 갖추고 있는지의 여부

• 절차가 다음 사항을 보장하고 있는지의 여부

a) 부적합 작업 관리에 대한 책임 및 권한

을 규정함

b) 조치(필요한 경우 진행 중인 PT 스킴 

및/또는 PT 라운드 작업 중단 및 PT 스

킴 및/또는 PT 라운드 보고 보류 포함)

가 정의되고 PT 운영기관이 수립한 리

스크 수준에 근거하여야 함

c) 이전 PT 활동에 대한 영향 분석을 포함하여 

부적합 작업의 중요도 평가가 이루어져야 함

d) 부적합 작업의 수용 가능성에 대한 의



7.6 불만처리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

사결정과 함께 조치의 필요성과 일정에 

대한 결정을 즉시 취함

e) PT 스킴 참가자와 고객에게 적절한 정

보를 제공하고 이미 참가자에게 보낸 

부적합 PT 아이템 또는 PT 보고서를 회

수하거나 무효화함

f) 작업 재개 승인에 대한 책임을 규정함

7.5.4.2

부적합 작업 및 조치에 대한 기록

• PT 운영기관이 7.5.4.1의 b) ~ f)에 명시

된 부적합 작업 및 조치에 대한 기록을 

보유하고 있는지의 여부

7.5.4.3

평가 결과 후, 시정 조치

• 평가 결과, 부적합 작업의 재발 가능성이 

있거나 PT 운영기관의 경영시스템과 해당

기관 운영과의 적합성에 의문이 있는 경우, 

8.7의 시정 조치를 취하고 있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.6.1

PT 운영기관의 불만 처리를 위한 문서화된 절차 

보유

• PT 운영기관이 최소한 다음을 포함하는 

불만 처리를 위한 문서화된 절차를 갖추

고 있는지의 여부

a) 불만의 접수, 타당성 확인, 조사하고 불만

에 대응하여 어떤 조치가 취해질 것인지 

결정하기 위한 프로세스에 대한 기술

b) 불만을 해결하기 위해 취해진 조치를 

포함하여 불만을 추적하고 기록

c) 적절한 조치가 취해짐을 보장

7.6.2

불만 처리 프로세스 설명의 공개적 이용

• 불만처리 프로세스에 대한 공개적으로 

이용 할 수 있는지의 여부

7.6.3

불만 접수에 대한 해결

• 불만이 접수되면 PT 운영기관이 불만이 

PT 활동과 관련되는지 여부를 확인하고 

관련이 있으면 불만을 해결하는 지의 여부

7.6.4

접수된 불만에 대한 타당성 확인

• 불만을 접수한 PT 운영기관이 불만의 타

당성을 확인하기 위해 필요한 모든 정보



7.7 이의 제기 처리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

를 수집하고 검증하는 지의 여부

7.6.5

불만 접수 고지 및 결과 제공

• 가능한 경우, PT 운영기관이 불만의 접

수를 알리고 불만 제기자에게 진행보고

서 및 결과를 제공하는 지의 여부

7.6.6

불만 처리의 차별적 행위 초래 방지

• 불만의 조사 및 해결이 차별적 행위를 

초래하지 않았는 지의 여부

7.6.7

불만 처리의 독립성 제공 

• 불만 해결은 해당하는 불만과 관련되지 않은 

사람이 수행하거나 검토 및 승인했는지의 여부

• 자원이 불만을 해결할 수 없는 경우, 대체 

접근법이 공평성을 저해하지 않았는 지

의 여부

7.6.8

불만 처리 종료에 대한 공식적 통보 제공

• 가능한 경우, PT 운영기관이 불만 제기

자에게 불만 처리의 종료에 대한 공식적

인 통보를 제공하는 지의 여부

7.6.9

PT 운영기관의 불만 처리 프로세스 결정 책임

• PT 운영기관이 불만 처리 프로세스의 모

든 수준에서 모든 결정에 대한 책임을 

가지고 있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.7.1

PT 운영기관의 이의제기 처리를 위한 문서화 절

차 보유

• PT 운영기관이 최소한 다음을 포함하는 

이의제기 처리를 위한 문서화된 절차를 

갖추고 있는지의 여부

a) 이의제기를 접수 및 조사하고 이의 제

기에 대응하여 취할 조치를 결정하는 

프로세스의 설명 

b) 이의제기를 해결하기 위해 취한 조치를 

포함하는 이의 제기의 추적 및 기록 

c) 적절한 조치가 취해졌는지 확인

7.7.2

이의제기 처리 프로세스 설명의 공개적 이용

• 이의제기 처리 프로세스의 설명을 공개

적으로 이용할 수 있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.7.3

이의제기 접수의 인지, 이의제기자에게 결

과 및 진행 상황 제공

• PT 운영기관이 이의제기의 접수를 인지

하고 이의제기자에게 결과 및 해당하는 

경우 진행 상황 보고서를 제공할 수 있

는지의 여부

7.7.4

이의제기의 유효성 결정을 위한 정보수집 책임

• 이의 제기를 접수하는 PT 운영기관이 이

의 제기의 유효성을 결정하는 데 필요한 

모든 정보를 수집할 책임을 가지고 있는

지의 여부

7.7.5

PT 운영기관의 이의제기 프로세스 결정 책임

• PT 운영기관이 이의제기를 처리하는 과

정 동안 내리는 모든 결정을 책임을 가

지고 있는지의 여부

7.7.6

이의제기 처리의 독립성 제공

• 이의 제기에 대한 결정은 해당하는 이의 

제기 결정과 관련되지 않은 사람이 내리

거나 검토 및 승인하고 있는지의 여부

7.7.7

이의제기 처리의 차별적 행위 초래 방지

• 이의제기에 대한 조사 및 결정이 차별적 

행위를 초래하지 않고 있는지의 여부



8. 경영시스템 요구사항

8.1 일반 요구사항

8.2 경영시스템 문서화
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.1.1

경영시스템의 수립, 문서화, 실행, 유지

• PT 운영기관이 이 표준의 요구사항을 일

관성 있게 충족하고 있음을 지원하고 입

증할 수 있는 경영시스템을 수립, 문서

화, 실행 및 유지하고 있는지의 여부

8.1.2

PT 운영기관 경영시스템의 포함 사항

• PT 운영기관의 경영시스템이 최소한 다

음을 포함하고 있는지의 여부

— 방침

— 책임

— 경영시스템 문서화(8.2 참조)

— 경영시스템 문서 관리(8.3 참조)

— 기록 관리(8.4 참조)

— 리스크와 기회를 다루는 조치(8.5 참조)

— 개선(8.6 참조)

— 시정 조치(8.7 참조)

— 내부 심사(8.8 참조)

— 경영 검토(8.9 참조)

8.1.3

KS Q ISO 9001 요구사항에 따른 수립 및 유지

• PT 운영기관이 KS Q ISO 9001의 요구사

항에 따라 경영시스템을 수립 하고 유지

하여 8.1.2 의 요구사항을 일관성있게 충

족하고 있음을 지원하고 입증하고 있는

지의 여부

8.1.4

경영진의 경영시스템 개선 의지 표명

• PT 운영기관 경영진이 경영시스템의 개

발 및 실행, 그리고 효과성을 지속적으로 

개선하겠다는 의지표명에 대한 증거를 

제공하고 있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.2.1

방침 및 목표

• 방침과 목표가 PT 운영기관의 적격성, 

공평성 및 일관성 있는 운영을 다루고 

있는지의 여부

8.2.2 방침 및 목표와 PT 운영기관의 운영)



8.3 경영시스템 문서 관리

8.4 기록 관리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

• 이 표준의 요구사항 충족과 관련된 모든 

문서, 프로세스, 시스템 및 기록이 경영

시스템에 포함되거나 경영시스템에서 인

용되거나 또는 연계되고 있는지의 여부

8.2.3

경영시스템 문서 및 정보의 접근성

• PT 활동에 관여하는 모든 인원이 그들의 

책임에 해당하는 경영시스템 문서 및 관련 

정보의 부분에 접근할 수 있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.3.1

문서(내부 및 외부문서) 관리

• PT 운영기관이 이 표준의 요구사항 충족

과 관련된 문서(내부 및 외부 문서)를 관

리하고 있는지의 여부

8.3.2

경영시스템 문서관리 보장사항

• PT 운영기관이 다음을 보장하고 있는지의 여부

a) 문서는 발행 전에 권한이 있는 인원이 

적절성을 승인

b) 문서는 주기적으로 검토하며 필요한 경우 갱신

c) 문서의 변경사항 및 최신 개정 상태가 

파악됨

d) 적용되는 문서의 해당본이 사용처에서 

이용 가능하고, 필요한 경우 이러한 문

서의 배포를 관리함

e) 문서의 고유한 식별 

f) 효력이 상실된(obsolete) 문서의 의도치 

않은 사용을 방지하며 어떤 목적을 위해 

보유하는 경우에는 적절한 식별을 사용함
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.4.1

기록관리 및 보유 일반 사항

• PT 운영기관이 이 표준의 요구사항이 

충족되었음을 입증하기 위해 읽기 쉽도

록 기록하고 보유하고 있는지의 여부



8.5 리스크와 기회를 다루는 조치
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.4.2

기록의 식별, 보관, 보호, 백업, 집적, 검색 

보존기간 및 폐기 관리 실행

• PT 운영기관이 기록의 식별, 보관, 보

호, 백업, 집적(archive), 검색, 보존 기

간 및 폐기에 필요한 관리를 실행하고 

있는지의 여부

8.4.3

계약의무에 따른 기간 동안의 기록유지

와 접근

• PT 운영기관이 계약 의무에 따른 기간 

동안 기록을 유지하고 있는지의 여부

• 이러한 기록에의 접근이 기밀유지 조

치를 따라야 하며 손쉽게 이용할 수 

있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.5.1

리스크와 기회 고려

• PT 운영기관이 다음을 위해 PT 활동과 관련된 

리스크와 기회를 고려하고 있는지의 여부

a) 경영시스템이 의도한 결과를 달성할 수 

있음을 보장

b) PT 운영기관의 목적과 목표 달성 기회를 

높임

c) PT 활동에서 바람직하지 않은 영향과 

잠재적인 실패를 예방 또는 감소

d) 개선의 달성

8.5.2

리스크와 기회를 다루는 조치의 기획

• PT 운영기관은 다음 사항을 기획하고 

있는지의 여부

a) 리스크와 기회를 다루는 조치의 기획 

b) 리스크와 기회를 다루는 조치를 경영

시스템에 통합하고 실행하는 방법 

c) 리스크와 기회를 다루는 조치의 효과

성을 평가

8.5.3

조치의 적정성

• 리스크와 기회를 다루기 위해 취한 조

치가 PT 스킴의 유효성에 대한 잠재적 

영향에 비례하고 있는지의 여부



8.6 개선

8.7 시정 조치

KS Q ISO/IEC 17043:2023 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.6.1

개선의 기회 파악, 선정 및 조치의 실행

• PT 운영기관이 개선을 위한 기회를 파악

하고 선정하고 필요한 모든 조치를 실행

하고 있는지의 여부

8.6.2

피드백과 개선에의 활용

• PT 운영기관이 참가자 및 고객으로 부터 

긍정적이거나 부정적인 피드백을 모두 

얻으려 하고 있는지의 여부

• 피드백이 분석되어야 하며 경영 시스템, 

PT 활동 및 고객 서비스의 개선을 위해 

사용하고 있는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.7.1

부적합에 대한 시정조치 실행

• 부적합이 발생할 때 PT 운영기관이 다음 

사항들을 실행하는 지의 여부

a) 부적합에 대처하여야 하며 해당 되는 

경우 다음을 수행

— 부적합을 관리하고 시정하기 위한 조치

— 파급결과의 처리

b) 부적합이 재발하거나 다른 곳에서 발생

하지 않도록 부적합의 원인을 제거하기 

위한 조치의 필요성을 다음을 통해 평가

— 부적합의 검토와 분석

— 부적합의 원인의 결정

— 유사한 부적합의 존재여부 또는 잠재적 

발생 가능성 결정

c) 필요한 조치의 이행

d) 취해진 시정 조치의 효과성 검토

e) 필요한 경우, 기획 시 결정된 리스크 및 

기회의 갱신

f) 필요한 경우, 경영시스템을 변경

8.7.2

시정조치의 적정성

• 시정조치가 발생한 부적합의 영향에 적

절한지의 여부

8.7.3

시정조치의 기록

• PT 운영기관이 다음사항들의 증거로 기록 

보유하고 있는지의 여부



8.8 내부 심사
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

 a) 부적합의 성질, 원인 및 취해진 후속 조치

 b) 시정조치의 결과
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.8.1

계획된 내부심사 수행

• PT 운영기관이 경영시스템이 다음과 같

은지에 대한 정보를 제공하기 위하여 계

획된 주기로 내부 심사를 수행 하고 있

는지의 여부

a) 다음 사항들에 부합

— PT 활동을 포함하여 PT 운영기관의 경

영시스템에 대한 자체 요구사항

— 이 표준의 요구사항

b) 경영시스템이 효과적으로 실행되고 유

지되는지 여부

8.8.2

내부심사의 요건

• PT 운영기관이 다음 사항들을 수행하는 지의 여부

a) 관련된 PT 활동의 중요성, PT 운영기관

에 영향을 미치는 변경사항 그리고 이

전의 심사 결과를 고려하여 빈도, 방법, 

책임, 계획 요구사항 및 보고를 포함하

는 심사 프로그램의 계획, 수립, 실행 

및 유지

b) PT 활동과 심사의 실시 및 이 표준의 

요구사항에 정통한 인원이 내부심사를 

실시함을 확실히 해야 하며, 이러한 인

원은 자원이 허락하는 한 심사 대상 활

동과 독립적임

c) 개별 심사의 심사 기준과 범위를 규정

d) 심사 결과가 관련 경영진에 보고됨을 보장

e) 과도한 지연 없이 적절한 시정 및 시정 

조치를 실행

f) 심사 프로그램 실행 및 심사결과 시행의 

증거로 기록을 유지



8.9 경영 검토
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8.9.1

계획된 경영검토 수행

• PT 운영기관 경영진이 이 표준의 충족과 

관련하여 명시된 방침 및 목표를 포함하

여, 경영시 스템의 지속적인 적절성, 적

정성 및 효과성을 보장하기 위해 계획된 

주기에 따라 기관의 경영시스템을 검토 

하고 있는지의 여부

8.9.2

경영검토 입력사항

• 경영 검토 입력사항이 다음 사항들과 관련된 

정보를 포함하여 기록되는 지의 여부

a) PT 운영기관과 관련된 내부와 외부 이

슈의 변화

b) 목표의 충족

c) 방침과 절차의 적절성

d) 이전 경영 검토에 따른 조치의 상태

e) 최근 내부 심사의 결과

f) 시정 조치

g) 외부 기관에 의한 평가

h) PT 활동의 범위 또는 업무의 양과 형식

의 변경

i) 고객, 참가자 및 인원의 피드백

j) 불만 및 이의 제기

k) 시행한 개선의 효과성

l) 자원의 적절성

m) 리스크 식별의 결과

n) 프로세스 사후관리의 결과

o) 교육훈련과 같은 기타 관련 요소

8.9.3

경영검토 출력사항

• 경영검토 출력사항에 다음사항과 관련된 

모든 의사결정과 조치가 기록되는지의 여부

 a) 경영시스템 및 경영 시스템 프로세스의 

효과성

 b) 이 표준의 요구사항 충족과 관련된 활

동의 개선

 c) 필요한 자원의 제공

 d) 변경의 필요성



6. 지침 및 추가기술요건 체크리스트

평가에 추가적으로 적용된 문서

문서번호 문서명
체크리스트

포함 미포함

KOLAS-R-006 KOLAS 인정마크 사용 및 인정지위 주장에 관한 운영요령

KOLAS-G-011 공인기관의 기술기록관리에 관한 기본지침

KOLAS-G-013 측정결과의 소급성 유지를 위한 지침



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제6호 서식] 

평가요약보고서

O 신청기관 : 
O 평가구분 : (신규, 재평가, 정기검사, 인정범위확대, 기타(     ))
O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일 

O 인정 분야 및 범위의 해당 소재지 : 인정평가 대상의 전체 소재지를 작

성

O 평가의견                                               

                                       붙임자료 : □ 있음(    매)  □ 

없음

   이 보고서는 KS Q ISO/IEC 17043의 인정기준에 의하여 인정신청자의 

적격성을  현장평가 과정을 통하여 평가반원이 합의하여 작성하였으며, 신
청자(대표자)는 이 평가요약보고서에 이의 없음을 확인합니다.

  또한, KOLAS평가반은 공인기관 인정을 위한 평가업무와 관련하여 다음 

사항을 준수할 것을 서약합니다.

- 다    음 -

1. 관련법규를 준수하고 평가업무를 공정하게 수행하여 평가사로서의 품위를 유지한다.
2. 피 평가기관과의 어떠한 상업적 이해관계나 기타 압력을 받은바 없다.
3. 평가업무와 관련하여 취득한 정보는 이해관계자 및 인정기구장의 동의 



없이는 누설하지 않는다.
4. 피 평가기관 또는 이해 당사자로부터의 금품 수수나 향응을 받지 않는

다.
5. 평가반은 피 평가기관에 대하여 최근 5년 동안 공인기관 인정을 위한 지

도 또는 자문행위를 한바 없다.

상기내용이 허위로 판명될 시에는 민․형사상의 어떠한 처벌도 감수하겠습니

다.

                                                년       월      일

평가반원                           서명                        서명

                                   서명                        서명

                                   서명                        서명

평가반장                           서명

신청자                             서명



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제7호 서식] 

(부적합, 유의) 보고서
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

발행번호

(   )/(   

)

기 관 명 평가일자

평가항목 관련문서

행정처분기준 
해당여부

 □ 해당  □ 미해당

 - 해당시 관련 조항 : 

 「적합성평가 관리 등에 관한 법률」제13조제1항의 관련조항 명시, 다만, 위 조항의 제3호 및  

 제6호에 해당하는 경우, KOLAS-R-002 별표4 결함의 분류 중 구분을 추가 기재)

 <부적합 또는 유의 사항 내용>            붙임 자료 : □ 없음 □ 있음(   매)

  평가사 :        (서명)   평가반장 :      (서명)   신청자 :        (서명)

<원인분석 및 시정조치 계획, 일정>

<조치결과 확인>                           붙임 자료: □ 없음 □ 있음(   매)

확인일자 :    년    월    일  확인자 :                 (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제8호 서식] 

시작/종료회의 참석자 명단

기 관 명 회의장소

구    분

시작회의 종료회의

일자 : 일자 : 

참 석 자 소속 또는 직책 성 명 서 명 소속 또는 직책 성 명 서 명

신

청

기

관

평

가

팀

관

찰

자



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제9호 서식] 

최종 인정신청분야 및 범위(숙련도시험운영)
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일

O 평 가 사 :                (서명)             
O 평가반장 :                (서명)
O 인정분야 : 

※ 다중 소재지일 경우 구분하여 작성할 것

※ 인정분야는 시험, 교정, 메디컬시험 분야에 대해 구분하여 작성할 것

※ 숙련도시험 스킴은 품목/매질과 측정량 또는 특성의 조합으로 작성할 것

※ 측정량 또는 특성의 유형은 해당되는 경우에 한하여 작성할 것

대분류
(disciplin

e)

품목/매질
(item/matrix

)

특성
(characteristic(s))

/측정량
(measurand(s))

숙련도시험 
스킴

(schemes)

비고
(notes)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제10호 서식] 

입회평가 점검표
신청기관 인정분야

숙련도시험스킴 명 실무자

구      분

발견사항

적합 발견내용

부적합 유의

1. 절차 및 방법의 숙지정도

2. 스킴보고서 작성능력

3. 통계적 처리능력

4. SI단위 사용법

관찰사항

  붙임 : 입회 숙련도시험운영 관련 문서(스킴보고서 등)

평가사 확인 :                   (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제11호 서식]

숙련도시험 참가실적 및 계획

□ 참가실적

□ 참가계획

- 확인일자 :
- 평 가 사 :                                 (서명)

년도
참가분야

(항목)
완료년월 참가결과

시정조치

내용

시정조치

적정성

년도
참가분야

(항목)

참가시기 

(월)
운영기관 비고



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지서식 제7장] 

KS J ISO 20387

           



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제3호 서식] 

문서심사 체크리스트(해당사항은 인정정보통합시스템에 의해 작

성됩니다.)

Ⅰ. 인정신청서류 심사

문 서 명 문 서 심 사 항 목

심사결과
코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

1. 인정신청
  분야

1.1 분류체계(유형, 특성, 표준 및/또는 
방법, 보관조건 등) 및 생물자원은행 인
정신청 분야 기재의 적정성

1.2 품목 또는 활동별 기술책임자 및 기
술직원 기재 여부 및 적정성

1.3 해당되는 경우, SI단위로 표기 여부

2. 인력 현황 

2.1 품질책임자, 품목별 기술책임자 및 실
무자 기재 여부 및 자격 적정성

2.2 품질책임자, 품목별 기술책임자 및 실
무자의 필요 교육 이수 및 합격 여부

3. 분야별
  설비 목록

3.1 범위, 성능기재의 적정성

3.2 해당되는 경우, 측정의 소급성 확보 
여부

4 .내부심사 
  및 경영검토

실시

4.1 내부심사 계획, 심사항목 및 심사자 
자격의 적절성
4.2 심사이행실적 및 시정조치의 적절성
4.3 경영검토 계획수립의 적절성
4.4 경영검토 항목 및 이행의 적절성



 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 인정정보통합시스템에서 작성됩니다)

KS J ISO 20387 
요건

문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

4. 일반 요구사항

4.1 일반사항

4.1.1 생물자원은행 운영 절차 보유

4.1.2 후속실험 응용에 대한 고려사항

4.1.3 임무의 정의 및 이용가능성

4.1.4 이해하기 쉬운 형식으로의 문서화

4.1.5 문서의 포함사항

4.1.6 윤리원칙 준수

4.1.7 활동 수행인원의 신원 기록

4.1.8 문서정보 및 데이터에 대한 유지기간 
명시

4.2 공평성

4.2.1 공평성 유지 및 관리

4.2.2 공평성 보장

4.2.3 기관운영 공평성 책임 및 저해요소의 차단

4.2.4 공평성에 대한 지속적인 식별

4.2.5 리스크 식별 시 최소화 및 제거 방안

4.3 기밀성
(비밀보장)

4.3.1 기밀정보 및 소유권의 보호

4.3.2 기밀정보 관리 책임 및 공개 절차

4.3.3 공개정보의 통보

4.3.4 기밀데이터에 접근하는 모든 인원의 기밀유지

5. 조직구조 요구사항

-

5.1 생물자원은행 활동의 법적 주체 및 책임

5.2 생물자원은행의 경영진 식별

5.3 관리감독/자문 위원회 보유

5.4 해당 시설/적용 구역에서의 수행 활동 
책임

5.5 운영 책임의 정의 및 행동방침 보유

5.6 요구사항 충족 방식으로의 운영

5.7 활동범위의 정의·문서화 및 적합성의 
주장

5.8 조직의 관계 및 인력의 권한·상호관계 
규정

5.9 의무수행을 위한 권한과 자원의 확보

5.10 생물자원은행 경영진의 책임사항

6. 자원 요구사항

6.1 일반사항
6.1.1 생물자원은행운영을 위한 자원의 보유

6.1.2 문서화된 재정지원 전략 및 주기적인 
검토

6.2 인원

6.2.1 일반사항

6.2.2 적격성 및 적격성 평가

6.2.3 교육훈련



KS J ISO 20387 
요건

요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

6.3 시설/적용 
구역 및 
환경조건

6.3.1 시설/적용 구역 및 환경조건의 문서화

6.3.2 정의된 품질관리 기준 준수

6.3.3 교차오염 방지 조치

6.3.4 시설/적용 구역 및 환경조건의 적절성

6.3.5 환경조건의 측정, 모니터링, 관리 및 
기록

6.3.6 구역의 확장성 고려

6.3.7 비상계획 마련

6.4 외부에서 
제공되는 
프로세스, 
제품 및 
서비스의 
관리

6.4.1.1 외부에서 제공되는 프로세스, 제품 
및 서비스의 절차

6.4.1.2 외부제공자의 기준결정 및 
활동·평가에 대한 문서화

6.4.1.3 외부제공 프로세스에 대한 
제공자·수령인·사용자 전달사항 결정

6.4.1.4 외부제공사항에 대한 부정적인 영향 
예방조치

6.4.1.5 외부제공사항에 대한 검증 및 활동의 
결정

6.4.1.6 외부제공사항에 대한 보장

6.5 장비

6.5.1 장비 구비와 접근성

6.5.2 장비 취급절차

6.5.3 장비 사용 및 운영 지침 보유

6.5.4 운영에 영향을 주는 장비의 분류

6.5.5 등재목록장비의 분류, 유지보수, 검증 
등 설정 및 유지

6.5.6 장비의 설치 및 사용 전 적정성 확인

6.5.7 정확도 등 주요 장비의 적정성

6.5.8 주요 장비에 대한 문서화된 정보 유지

6.5.9 주요 장비 및 소프트웨어의 조정 보호

6.5.10 해당되는 경우, 소급성 확립 및 유지

6.5.11 사용중지 장비의 관리

6.5.12 부적합한 결과에 대한 영향 검사

7. 프로세스 요구사항

7.1 일반사항

7.1.1 생물자원 및 관련 데이터의 
수명주기단계 식별과 프로세스에 대한 
정의 및 검증

7.1.2 모든 절차와 프로세스의 최신화 및 
접근성

7.1.3 주요 수명주기단계 날짜의 표준형식 
문서화

7.2 생물자원 
및 관련 
데이터의 수집

7.2.1 문서화된 정보 요구사항

7.2.2 획득 전 정보

7.2.3 수집 절차

7.3 생물자원 및 
관련 데이터의 
수령 및 분양

7.3.1 접근 원칙

7.3.2 수령

7.3.3 분양



KS J ISO 20387 
요건

요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

7.4 생물자원 
및 관련 
데이터의 
운반

7.4.1 생물자원 운송, 수령 절차의 수립

7.4.2 품질관리를 위한 관리 연속성

7.4.3 안전한 취급, 포장, 운반 및 수령 절차

7.4.4 생물자원의 지정되지 않은 장소 방치 
금지

7.4.5 적격인력에 의한 배송 준비

7.4.6 운송 전 관련 당사자 간의 생물자원 
분양과 수령에 대한 합의

7.4.7 데이터 전송, 수신 절차의 수립

7.5 생물자원 
및 관련 
데이터의 추적

7.5.1 생물자원 및 관련 데이터의 추적 보장

7.5.2 관련 인력의 정보 접근성

7.5.3 폐기, 운반에 대한 정기계획 및 
비상조치 절차의 수립

7.6 생물자원의 
준비 및 
보존

7.6.1 증거 기반의 문서화 또는 합의된 
규정에 따른 준비 및/또는 보존 방법의 
이행

7.6.2 준비 및/또는 보전 절차의 모니터링 및 
보존 단계별 문서화

7.6.3 각 준비 및/또는 보존 단계 날짜의 
표준형식 문서화

7.7 생물자원의 
보관

7.7.1 생물자원 손실 방지를 위한 재난보호계획 수립

7.7.2 생물자원의 보관 및 추적을 위한 문서화된 절차

7.7.3 보관 중 주요 활동에 대한 측정, 
모니터링 등의 문서화

7.7.4 보관 위치 문서화 및 추적성

7.7.5 오염 리스크 최소화 및 생물자원 
무결성 유지를 위한 보관과 프로세스의 
설계

7.7.6 보관 조건의 시설 및 환경조건 준수

7.7.7 계획된 주기에 의한 생물자원 재고 
확인

7.7.8 생물자원 및 관련 데이터의 보관과 
사용 동의 철회 절차 수립

7.8 생물자원 
및 
데이터의 
품질관리

7.8.1 일반사항

7.8.2 프로세스의 품질 관리

7.8.3 데이터의 품질 관리

7.9 방법의 
유효화 및 
검증

7.9.1 일반사항

7.9.2 유효화

7.9.3 검증

7.10 정보 및 
데이터의 
관리

7.10.1 정보와 데이터의 정의 및 추적시스템 
보유

7.10.2 데이터 용량의 확장

7.10.3 소프트웨어, 하드웨어 및 
데이터베이스 취급 절차

7.10.4 데이터 및 정보의 접근성

7.10.5 이해당사자의 생물자원 및 관련 
데이터 목록 접근

7.10.6 데이터 접근에 대한 계약사항 준수



KS J ISO 20387 
요건

요  건  명

심사결과

코멘트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

7.11 부적합 
결과

7.11.1 일반사항

7.11.2 부적합 결과의 관리

7.12 보고서 
요구사항

7.12.1 일반사항

7.12.2 보고서 내용

7.13 불만

7.13.1 불만처리 절차의 수립

7.13.2 불만처리 프로세스의 제공 및 처리에 대한 
책임

7.13.3 불만처리 프로세스의 요소 및 방법

7.13.4 불만에 대한 타당성 확인

7.13.5 진행상황 보고서의 제공

7.13.6 불만에 대한 공평성 및 의사소통

7.13.7 불만처리 종료의 통보

8. 경영시스템 요구사항

8.1 선택사항
8.1.1 일반사항

8.1.2 선택사항 A

8.1.3 선택사항 B

8.2 품질경영
   시스템에 대한 

문서화된 정보
   (선택사항 A)

8.2.1 문서화된 정보의 관리 및 절차

8.2.2 방침 및 목표

8.2.3 방침 및 목표의 요건

8.2.4 경영진 의지표명의 증거

8.2.5 품질경영시스템의 적합성

8.2.6 품질경영시스템 문서 및 정보의 
접근성

8.3 품질경영시스템 
문서의 관리

   (선택사항 A)

8.3.1 문서 관리

8.3.2 문서의 승인, 발행 및 배포

8.4 기록 관리
   (선택사항 A)

8.4.1 기록관리

8.4.2 기록관리의 요건

8.4.3 기록의 기밀성 및 접근성

8.5 리스크와 기회를 
다루기 
위한 조치

   (선택사항 A)

8.5.1 리스크와 기회의 고려 여부

8.5.2 기획

8.5.3 조치의 적정성

8.6 개선
   (선택사항 A)

8.6.1 개선의 기회 식별, 선정 및 조치의 
이행

8.6.2 피드백과 개선에의 활용

8.7 부적합 결과에 
대한 시정조치

   (선택사항 A)

8.7.1 부적합 결과에 대한 시정조치 실행

8.7.2 시정조치의 적정성

8.7.3 시정조치의 문서화된 정보

8.8 내부심사
   (선택사항 A)

8.8.1 내부심사의 요건

8.8.2 계획된 내부심사의 수행

8.9 경영검토
   (선택사항 A)

8.9.1 계획된 경영검토 수행

8.9.2 경영검토 입력사항

8.9.3 경영검토 출력사항

 비고 : 1. 해당항목의 요구사항이 품질매뉴얼 등에 언급되어 있는지 확인할 것
        2. 현장확인 필요성은 Y or N 으로 표시



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제4호 서식] 

발 행

번호  
 -

보완요구서

(문서심사)
신청기관   

Ⅰ. 부적합 내용

문서명 부적합 번호 부적합 내용

 

Ⅱ. 보완요구사항

문서명 부적합 번호 보완내용

      상기와 같이 제출문서와 품질문서(매뉴얼, 절차서)를 검토하고 보완을 요청하오니 

  기한 내에 조치결과를 송부하여 주시기 바랍니다.
년     월     일        평가반장 :             (서명)

Ⅲ. 조치결과 확인  보완완료일       년   월   일

 상기와 같이 조치결과를 확인합니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

  ※ 보완요구 시에는 Ⅰ,Ⅱ항만 기재하고 문서심사보고서를 첨부하여 시행    



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제5호 서식] 

현장평가 체크리스트

○ 신청기관 :
○ 작성자 : 

4. 일반 요구사항
4.1 일반사항

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

4.1.1

생물자원은행 운영 절차 보유

• 보관하는 생물자원 및 관련 데이터 

각 유형에 따른 운영 절차 보유 및 생물

보안·안전 요구사항 포함하였는지의 여부

4.1.2

후속실험 응용에 대한 고려사항

• (권고) 생물자원 및 관련 데이터가 

재현성을 갖도록 처리되고, 이를 위한 

최소 요구사항을 아는지의 여부

4.1.3

임무의 정의 및 이용가능성

• (권고) 생물자원은행의 임무가 정의

되고 이용 가능한지의 여부

4.1.4

이해하기 쉬운 형식으로의 문서화

• 활동에 관련 있는 정보, 과정 및 진행이

이해하기 쉬운 형식으로 문서화되었는지의

여부

4.1.5

문서의 포함사항

• 문서에 품질경영시스템 요건을 포

함하였는지의 여부

• 문서에 시설/적용 구역의 관리와 관

련된 정보를 포함하였는지의 여부

4.1.6

윤리원칙 준수

• 생물자원 및 관련 데이터에 대한 관

련 지역, 국가 및 국제 윤리원칙을 준

수하였는지의 여부

4.1.7

활동 수행인원의 신원 기록

• (권고) 활동 단계별 절차를 수행한 

인원의 신원을 기록하는지의 여부

4.1.8

문서정보 및 데이터에 대한 유지기간 명시

• (권고) 생물자원의 분양, 폐기 또는 

파괴 후 관련 문서정보 및 데이터의 

유지기관을 명시하는지의 여부



4.2 공평성

4.3 기밀성(비밀보장)

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

4.2.1

공평성 유지 및 관리

• 생물자원은행 운영이 공평성을 유지하도록

조직되고 관리되었는지의 여부

4.2.2

공평성 보장

• 공평성을 보장할 수 있도록 생물자원은

행을 관리되었는지의 여부

4.2.3

기관운영 공평성 책임 및 저해요소의 차단

• 운영의 공평성을 책임지고, 공평성을

훼손하는 내·외부 압력을 허용하지 

않았는지의 여부

4.2.4

공평성에 대한 지속적인 식별

• 공평성에 대한 리스크를 지속적으로

확인하였는지의 여부

4.2.5

리스크 식별 시 최소화 및 제거 방안

• 공평성 리스크가 식별된 경우, 이를 

제거하거나 최소화하는 방법을 입증하였는

지의 여부

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

4.3.1

기밀정보 및 소유권의 보호

• 데이터의 보관과 전송 중 제공자/공

여자, 수령자 및 사용자의 기밀 정보와

소유권을 보호하였는지의 여부

4.3.2

기밀정보 관리 책임 및 공개 절차

• 운영 중 획득 또는 생성된 기밀정보의

관리에 대해 책임을 지기 위해 법적 

구속력이 있는 약속을 하였는지의 여부

• 데이터, 생물자원 및 관련 데이터를 

공유하는 경우, 제공자/공여자의 개인정보

및 기밀성이 어떻게 보호되고 있음을 

안내하였는지의 여부

• 관련 계약과 승인에 따른 정보만 공

개하였는지의 여부

4.3.3 공개정보의 통보



5. 조직구조 요구사항

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

5.1

생물자원은행 활동의 법적 주체 및 책임

• 생물자원은행이 법인 또는 법인의 

일부이며, 모든 활동에 법적 책임을 

갖고 있는지의 여부

5.2

생물자원은행의 경영진 식별

• 운영에 전반적으로 책임지는 최고경

영진이 식별되었는지의 여부

5.3

관리감독/자문 위원회 보유

• 과학, 기술행정 등 제반 문제에 대한

관리감독 및 자문을 위한 위원회를 

보유하였는지의 여부

5.4

해당 시설/적용 구역에서의 수행 활동 책임

• 생물자원은행이 해당 시설/적용 구역에서

수행하는 모든 활동에 대해 책임지고 

있는지의 여부

5.5

운영 책임의 정의 및 행동방침 보유

• 운영에서 발생하는 책임을 정의하고

다루는 행동방침을 보유하였는지의 여부

5.6
요구사항 충족 방식으로의 운영

• KS J ISO 20387, 문서화된 합의 및/

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

• 제공자/공여자에게 법적으로 금지되지

않은 한 기밀정보 공개 시 제공된 정보를

통지하였는지의 여부

4.3.4

기밀데이터에 접근하는 모든 인력의 

기밀유지

• 기밀 데이터에 접근하는 모든 인력의

기밀성 준수하였는지의 여부



KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

또는 법적 구속력이 있는 문서, 관련 

기관 및 조직의 요구사항을 충족하는 

방식으로 운영되고 있는지의 여부

5.7

활동범위의 정의·문서화 및 적합성의 주장

• KS J ISO 20387에 부합하는 활동의 

범위를 정의하고 문서화하였는지의 여부

• 활동의 정의된 범위에 대해서만 KS J

ISO 20387에 적합함을 주장하였는지의 여부

5.8

조직의 관계 및 인력의 권한·상호관계 규정

• 다음을 수행하였는지의 여부

a) 생물자원은행의 조직과 경영진을 

포함하는 관리감독 구조, 상위 조직에서의

위치 및 관리, 기술운영, 지원서비스 

사이의 관계 정의

b) 생물자원은행 운영에 영향을 미치는

업무의 관리, 수행, 유효성 확인 또는 

검증하는 인력의 책임권한 및 상호관계 규정

5.9

의무수행을 위한 권한과 자원의 확보

• 다음 항목을 수행하는데 필요한 권한과

자원을 가진 인력의 보유하였는지의 여부

a) 품질경영시스템의 이행, 유지보수,

모니터링 및 개선

b) 품질경영시스템 또는 생물자원은행

운영을 수행하는 과정에서 발생되는 

이탈의 식별

c) 이탈의 확인 및 적합한 조치의 개발과 이행

d) 품질경영시스템의 성능 및 개선의 

필요성에 대해 생물자원은행 경영진에 보고

5.10

생물자원은행 경영진의 책임사항

• 경영진이 다음의 사항을 보장하였는지의

여부

a) 품질경영시스템의 변경사항 모니터링 및 통제

b) 품질경영시스템의 성능지표 및 개선

필요성과 관련한 이해당사자(인력포함)

사이의 의사소통

c) 수령자/사용자의 요구사항 및 다른

요구사항을 충족하는 것의 중요성을 

기관인력으로의 전달 및 이해



6. 자원 요구사항
6.1 일반사항

6.2 인력

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

6.1.1

생물자원은행 운영을 위한 자원의 보유

• 운영을 수행하는 데 필요한 가용 인

력, 시설/적용 구역, 장비, 정보시스템

및 지원서비스의 보유하였는지의 여부

6.1.2

문서화된 재정지원 전략 및 주기적인 검토

• 활동을 위한 지속적인 재정지원이 

가능하도록 문서화된 전략을 보유하고,

주기적으로 검토하였는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

6.2.1 일반사항

6.2.1.1
내·외부 인력의 공평성
• 활동에 영향을 줄 수 있는 내·외부 인력이
공평하게 행동하였는지의 여부

6.2.1.2

기밀 데이터 접근 인력의 기밀유지
• 기밀데이터에 접근하는 모든 인력의 
데이터 기밀과 관련된 기밀성(비밀보장)
준수하였는지의 여부

6.2.1.3

인력관리 문서화 절차 보유 및 문서화된 
정보 유지
• 인력관리에 대한 문서화된 절차를 갖추고
관련 요구사항을 준수를 의미하는 문서화된
정보를 유지하였는지의 여부

6.2.1.4

직무기술서
• 직무기술서에 자세하게 기술된 의무,
책임 및 권한을 모든 인력에게 전달하였는지의
여부

6.2.1.5

건강과 안전에 관한 요구사항 및 교육수준
• 건강과 안전에 관한 요구사항의 수립,
문서화, 이행 및 유지를 확인하였는지의 여부
• 필요한 안전 교육의 수준은 생물학적 
및 화학적 물질, 프로세스, 취급 장비의 포괄적인
리스크를 평가하여 결정하였는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

6.2.2 적격성 및 적격성 평가

6.2.2.1
인력 적격성의 정의 및 문서화
• 활동에 관련되는 인력에 요구되는 
적격성을 정의하고 문서화하였는지의 여부

6.2.2.2

인력 적격성의 확인
• 부여된 의무와 활동을 수행하는데 
필요한 적합한 교육, 훈련, 입증된 기술
및/또는 경험을 바탕으로 모든 인력이 
적합하다는 것을 확인하였는지의 여부

6.2.2.3

인력에 대한 문서화된 정보 유지
• 모든 적합한 전문적 적격성 및 교육/
훈련의 증거를 제공하는 인력에 대한 
문서화된 정보를 유지하였는지의 여부

6.2.2.4

인력 기준에 따른 적격성 평가
• 생물자원을 다루는 업무를 수행하도록
임명된 인력이 결정된 기준에 따라 
적격성 평가를 받았는지의 여부

6.2.2.5

인력의 정기적인 평가
• 인력은 필요한 적격성을 획득하고 
유지하는데 필요한 사항을 결정하기 위해
적합하고 관련된 평가를 정기적으로 
받았는지의 여부

6.2.3 교육훈련

6.2.3.1

교육훈련 이수 및 문서화
• 각 인력이 필요한 적격성을 획득하고
유지하기 위해 정기적인 보수교육과 
함께 적절하고 관련된 교육훈련/재교육훈련을
받았는지의 여부
• 교육훈련에 대해 문서화되었는지의 
여부

6.2.3.2

부여된 임무수행을 위한 지속적인 교육훈련
• 인력이 부여된 임무를 수행할 자격이
있다고 판단될 때까지 지속적인 교육훈련을
받았는지 여부

6.2.3.3

신규인력 투입에 대한 도입정책 이행 
및 오리엔테이션 제공
• 신규인력 투입을 위한 도입정책이 
이행되었는지의 여부
• 신규인력에 대한 적합한 오리엔테이션
제공되었는지의 여부



6.3 시설/적용 구역 및 환경조건
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

6.3.1

시설/적용 구역 및 환경조건의 문서화

• 운영에 필요한 시설/적용 구역 및 환

경조건을 위한 필수사항이 문서화되었는지의

여부

6.3.2

정의된 품질관리 기준 준수

• 정의된 품질관리 기준을 준수하는데 필

요한 조건을 제공하기 위해 시설/적용 구역을

결정, 통제 및 유지하였는지의 여부

• 생물자원 및 관련 데이터의 의도된 목적에

따라 생물학적 적절성, 안전 및 보안을 

유지하는 절차를 포함하였는지의 여부

6.3.3

교차오염 방지 조치

• 필요한 경우, 서로 양립할 수 없는 

업무가 존재하는 구역 간에 해당 업무를

효과적으로 분리하였는지의 여부

• 교차오염을 방지하는 조치를 취하였는지의

여부

6.3.4

시설/적용 구역 및 환경조건의 적절성

• 시설/적용 구역 및 해당 환경조건이

적합하게 운영되었는지의 여부

• (권고) 시설/적용 구역 및 해당 환경조

건이 의도된 목적에 대한 적절성에 악

영향을 주지 않는지의 여부

6.3.5

환경조건의 측정, 모니터링, 관리 및 기록

• 필요에 따라 또는 생물자원 및 관련

데이터의 품질 및/또는 인력의 건강과 

안전에 영향을 주는 경우, 시설/적용 구역의

환경조건을 측정, 모니터링, 관리 및 

기록되었는지의 여부

6.3.6

구역의 확장성 고려

• (권고) 향후 생물자원을 추가, 세분화

및/또는 처리할 수 있도록 구역의 확장을

고려하는지의 여부

6.3.7

비상계획 마련

• 리스크에 따라 생물자원은행 시설/적용

구역에서 필요한 환경조건을 유지하기 위한

비상계획을 마련하였는지의 여부



6.4 외부에서 제공되는 프로세스, 제품 및 서비스의 관리
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

6.4.1.1

외부에서 제공되는 프로세스, 제품 및 서비스의 절차

• 다음사항을 수행하였는지의 여부

a) 외부에서 제공하는 프로세스, 제품 

및 서비스를 위한 요구사항 결정

b) 결정한 요구사항을 문서화하고 

외부제공자에게 전달

c) 이러한 전달에 대한 관련 정보 유지

d) 외부에서 제공하는 주요 프로세스, 제품

및 서비스가 요건에 적합한지 확인하고

부적합한 경우 외부제공자에게 통보

6.4.1.2

외부제공자의 기준결정 및 활동·평가에

대한 문서화

• 외부의 요건에 따라 프로세스, 제품, 서비스를

제공하는 능력을 바탕으로 외부제공자의

평가, 선정, 모니터링 및 성능 재평가를

위한 기준을 결정하고 적용하였는지의 여부

• 이러한 활동 및 평가에서 발생한 필

요 조치에 대한 문서화된 정보를 유

지하였는지의 여부

6.4.1.3

외부제공 프로세스에 대한 제공자·수령인·

사용자 전달사항 결정

• 외부에서 제공되는 프로세스 또는 그 일부를

제공자/수신자/사용자에게 전달해야 하는지

결정을 하였는지의 여부

6.4.1.4

외부제공사항에 대한 부정적인 영향 예방조치

• 외부에서 제공하는 프로세스, 제품 및 서비스가

인증된 생물자원 및 관련 데이터를 일관되게

보존 및 공급할 수 있도록 능력에 부정적인

영향을 미치지 않도록 보장하였는지의 여부

• 외부제공 프로세스, 제품 및 서비스 리스크를

결정하고 평가하였는지의 여부

• 필요한 경우, 생물자원 보존 및 인

증의 적합성에 대한 부정적인 영향을

피하기 위해 조치하였는지의 여부

6.4.1.5 외부제공사항에 대한 검증 및 활동의 결정



6.5 장비
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

• 외부제공 프로세스, 제품 및 서비스가

생물자원은행 요건을 충족함을 보장하는데

필요한 검증 또는 기타 활동을 결정하였는

지의 여부

6.4.1.6

외부제공사항에 대한 보장

• 외부제공 보존, 보관 및/또는 인증 활동의

사용을 결정한 경우 다음 사항을 보장하였는지의

여부

a) 프로세스 및 모든 상호 관련 프로세스를 

KS J ISO 20387 조항에 따라 유효성을 확인

b) 외부 제공자에 의해 이러한 프로세스의

내부심사가 계획되고 리스크기반 접근법을

이용한 정기적으로 수행되는지

c) 위와 같은 활동과 관련한 문서화된 

정보의 유지
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

6.5.1

장비 구비와 접근성

• 운영에 필요한 모든 장비를 갖추거나

통제된 접근가능 장비가 있는지의 여부

6.5.2

장비 취급절차

• 필요한 경우 교정절차를 포함한 모든 장비의

통제된 이행, 안전한 취급, 운반, 보관 및

계획된 유지 관리 절차를 수립 및 문서화하고

이행하였는지의 여부

6.5.3

장비 사용 및 운영 지침 보유

• 모든 관련 장비의 사용과 운영에 대

한 지침 보유 여부

6.5.4

운영에 영향을 주는 장비의 분류

• 주요 장비를 식별하기 위해 생물자원

및 관련 데이터의 품질에 영향을 줄 수

있는 장비를 분류하였는지의 여부

6.5.5 등재목록장비의 분류, 유지보수, 검증 
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

등 설정 및 유지

• 목록에 등록된 장비의 유형별 분류,

성능수행, 유지보수, 검증 및 해당되는 경우

각 품목(item)의 유효성확인 정보를 

수립하고 유지하는지의 여부

6.5.6

장비의 설치 및 사용 전 적정성 확인

• 장비의 설치 및 사용 전 필요 성능을

달성할 수 있으며, 관련 요건준수를 

확인하였는지 여부

6.5.7

정확도 등 주요 장비의 적정성

• 주요 장비가 요구되는 정확도를 달

성하고 해당 처리/시험 방법 관련 규

격을 준수할 수 있는지의 여부

6.5.8

주요 장비에 대한 문서화된 정보 유지

• 주요 장비에 대해 다음을 포함한 문

서화된 정보를 유지하는지의 여부

a) 장비와 소프트웨어 식별

b) 제조사명, 유형 식별 및 일련 번호 

또는 기타 고유 식별

c) 장비의 사양준수 확인

d) 해당되는 경우, 현재 위치

e) 제조사 설명서(제공되는 경우) 또는

해당 위치에 대한 언급

f) 결과, 보고서, 보정 인증서, 조정,

허용 기준 및 관련 날짜

g) 차기 교정 예정일

h) 유지보수 계획(해당하는 경우) 및 

지난 유지보수 날짜

i) 장비의 손상, 오작동, 개조 또는 수리

6.5.9

주요 장비 및 소프트웨어의 조정 보호

• 주요 장비 및 해당 소프트웨어가 공

정 결과를 무효로 하게 하는 조정으로부터

안전하게 보호되는지의 여부

6.5.10

해당되는 경우, 소급성 확립 및 유지

• 해당되는 경우, 문서화된 교정, 비교

또는 상호연결을 통해 적합한 측정치에

연결하여 측정결과의 소급성을 확립하고

유지하는지의 여부

6.5.11

사용중지 장비의 관리

• 다음의 경우 장비사용을 중지하고,격

리하거나 수리완료, 보정 또는 시험을



7. 프로세스 요구사항

7.1 일반사항

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

통한 올바른 작동 확인 시까지 사용불

가능으로 명확하게 라벨을 부착하거나 

표시를 하는지의 여부

a) 과부하 또는 취급 부주의가 발생한 경우

b) 예상과 차이가 큰 공정 출력/결과가

발생한 경우

c) 결함이 확인되거나 사양 한계를 벗어나는

경우

6.5.12

부적합한 결과에 대한 영향 검사

• 부적합 결과의 관리에 적합한 방법을

사용하여 결함 또는 사양의 차이가 미

치는 영향을 검사하였는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.1.1

생물자원 및 관련 데이터의 수명주기단계

식별과 공정에 대한 정의 및 검증

• 생물자원 및 관련 데이터의 수명주기단계

(life cycle stages)의 식별하고, 적절한 공정의

정의와 검증을 하였는지의 여부

• 작업흐름은 각 관련 공정의 세부 절차를

설명하고 있는지의 여부

• 모든 절차가 생물자원 및 관련 데이터에 

대해 문서화되고, 이행되며, 구체적인지의 여부

• 각 절차의 모든 주요활동은 식별되고 

문서화되었는지의 여부

7.1.2

모든 절차와 공정의 최신화 및 접근성

• 모든 절차와 공정은 최신화되고, 직원이

즉시 이용가능한지의 여부

7.1.3
주요 수명주기단계 날짜의 표준형식 

문서화



7.2 생물자원 및 관련 데이터의 수집

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

• 모든 생물자원에 대한 주요 수명주기단

계의 날짜가 표준형식으로 문서화되었

는지의 여부

• (권고) 모든 생물자원에 대한 주요 

수명주기단계의 시간이 표준형식으로 

문서화되었는지의 여부

• (권고) 날짜와 시간의 문서화는 ISO 8601에

따라 형식화되었는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.2.1 문서화된 정보 요구사항

7.2.1.1

생물자원 수집정보의 정의 및 문서화

• 생물자원의 수집을 담당하는 경우, 생물자원의

수집 관련 정보를 정의하였는지의 여부

• 생물자원의 수집 날짜, 장소 및 절차, 목적 

달성을 위한 관련 기타 정보의 포함 여부

• (권고) 생물자원의 수집 시간의 포함

여부와 날짜/시간의 문서화는 ISO 8601에
따라 형식화되었는지의 여부

7.2.1.2

획득한 생물자원의 문서화된 정보 유지

• (권고) 생물자원을 획득(수집을 담당하지

않음)하는 경우, 필수/권고 정보를 정의하고

수집 절차와 관련된 적절한 문서화를 

유지하고 있는지의 여부
7.2.2 획득 전 정보

7.2.2.1

생물자원 획득 전 정보의 문서화 및 유지

• 가능한 경우, 의도된 목적에 대한 적절

성을 평가할 수 있도록 생물자원의 특성에 

영향을 미칠 수 있는 생물자원의 수령 이

전 단계와 관련된 정보를 문서화 및/또는 

유지를 하는지의 여부
7.2.3 수집 절차

7.2.3.1

수집절차의 정의

• 생물자원의 의도된 용도, 검증된 기법 또는

관련 표준에 따라 생물자원은행 및/또는 

수령자/사용자가 수집 절차를 정의했는지의 여부

7.2.3.2 ISO 문서가 존재하는 경우, 해당 문서에 



7.3 생물자원 및 관련 데이터의 수령 및 분양

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

따른 사전 분석적인 적업흐름 이행

• (권고) 관련성이 있고 사용 가능한 ISO
문서가 있는 경우, 사전 분석적인 작업흐름에

이행하는지의 여부

7.2.3.3

적격한 인원에 의한 생물자원 수집

• 정의된 절차에 따라 자격을 갖추고, 승인된

인력 및/또는 수령자/사용자(해당하는 경우)가
생물자원을 수집하였는지의 여부

7.2.3.4
인체유래물 수집 시 윤리적 요구사항 준수

• 인체 생물자원의 수집 시 관련 윤리적 

요구사항에 따라 수행하였는지의 여부

부속서 

A.2

생물자원 및 관련데이터의 수집 관점에 대한

문서화

• 타임스탬프(7.1.3 비고 참조)
• 수집 장소 및 관련 지리적 좌표

• 제공자/공여자

• 생물학적 실체 식별 또는 특성화

• 수집 방법

• 해당하는 경우 생물안전 및 생물보안 정보

• 특정 속성
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.3.1 접근 원칙

7.3.1.1

생물자원 및 관련 데이터의 접근과 분양에 

대한 원칙 정의 및 문서화

• 생물자원 및 관련 데이터의 접근 및 분양관

련 원칙을 정의, 문서화하고, 관련된 경우

(인쇄물을) 발간하였는지의 여부

• 이해당사자들의 문서화된 요구사항 준수에

대해 생물자원은행이 보장할 수 있는지의 

여부

7.3.2 수령

7.3.2.1
수령 또는 획득 절차의 문서화 및 이행

• 생물자원 및 관련 데이터를 수령하거나 

획득하는 절차에 대한 수립, 문서화 및 이행의 여부

7.3.2.2
생물자원 및 관련 데이터의 허용 기준 정의

• 생물안전, 생물보안 및 지식재산권을 포

함하는 생물자원 및 관련 데이터의 허용 



KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

기준 정의 여부

• 획득/수령 시 생물자원 및 관련 데이터의

식별은 규정된 허용 기준에 따라 검증

하였는지의 여부

7.3.2.3

관련 국제표준 또는 지침에 따른 생물자원 인증

• 적합하고 적용가능한 경우, 관련되고 이

용가능한 국제표준 또는 지침에 따라 생

물자원을 인증하였는지의 여부

7.3.2.4

수령 또는 획득한 생물자원 및 관련 데이터의

평가 전 최종보관과의 구분

• 개별, 일부 또는 전체 수집으로 생물자원

및 관련 데이터를 수령 또는 획득 시 

법적, 윤리적, 문서화된 그리고 품질 준

수에 대한 평가 및 관리가 이루어질 때까지 최

종 보관상태를 방지하기 위해 구분하였는지

의 여부

7.3.2.5

생물자원의 정보 입수 및 의도된 목적에 

필요한 정보의 평가

• (권고) 관련 문서화된 정보를 입수하고,
수령 또는 획득한 생물자원의 의도된 목적에 

필요한 정보를 평가하는지의 여부

7.3.2.6

수집 또는 샘플링을 책임지지 않은 경우의 

문서화

• 수집 또는 샘플링을 책임지지 않는 생

물자원은행의 경우, 이를 문서화하였는지의 여

부

7.3.3 분양

7.3.3.1

분양 및 교환에 대한 관련 규정 준수

• 분양 및 교환에 대해 생물자원은행의

접근 정책과 보고 규정을 따르고 기타 

관련 요구사항을 준수하였는지의 여부

7.3.3.2

생물자원 및 관련 데이터의 제공과 사용하는

규정의 문서화

• 외부 수령자/사용자에게 생물자원 및

관련 데이터를 제공하는 경우, 제공과 

사용을 규정하는 조건이 명시된 문서화된

계약 또는 법적구속력이 있는 문서가

사용되는지의 여부

• 문서가 변경될 때 문서화되었는지의 여부

7.3.3.3
생물자원 및/또는 관련 데이터의 준비,
분양 절차 수립 및 이행

• 문서화된 계약 또는 법적구속력이 있는



7.4 생물자원 및 관련 데이터의 운반

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.4.1

생물자원 배송 및 수령 절차의 수립

• 부속서 A에 따라 생물자원 무결성의 

지속적인 유지를 위한 적합한 조건을 포

함한 생물자원 배송 및 수령 절차를 수

립, 문서화 및 이행했는지의 여부

7.4.2

품질관리를 위한 관리 연속성

• 배송 시점부터 수령 시점까지 모든 생

물자원의 주요 관리 연속성에 관한 기록

을 유지하고 있는지의 여부

• 배송과정에서 생물자원의 품질이 변질될

수 있는 경우, 생물자원의 무결성과 관련된

요소를 추적, 모니터링하는지의 여부

• 생물자원의 품질이 변질된 경우, 관리

연속성 기록은 부적합 결과의 관리 절차에

따라 규정된 파라미터와의 차이를 자세하게
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

문서의 조건을 충족하는 생물자원 및/또는

관련 데이터의 준비와 분양절차 수립 

및 이행 여부

7.3.3.4

분양 시 정보의 제공 또는 미제공에 대한

사유 제시

• 수령인/사용자에게 분양할 때 보고

서 요건에 따라 사전 정의된 정보를 

제공하였는지의 여부

• 제공하지 않는 경우, 데이터 보호 준수와

같은 타당한 사유가 있는지의 여부

부속서 

A.7

생물자원 및 관련데이터의 분양 및 폐

기에 대한 문서화

• 해당하는 규제 및 윤리 요구사항의 준

수

• 생물자원 및 관련 데이터의 검증

• 문서화된 계약서 및 법적으로 구속력이 

있는 문서(7.3.3.2에 따름)



KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

기술하였는지의 여부

7.4.3

안전한 취급, 포장, 운반 및 수령 절차

• 해당 생물자원과 관련된 안전한 취급,
포장, 운반 및 수령을 위한 절차를 유지

하고 있는지의 여부

7.4.4

생물자원의 지정되지 않은 장소 방치 금지

• (권고) 생물자원이 관련 절차에 명시한 

지정된 보관구역이 아닌 장소에 방치되어 

있지 않은지의 여부

7.4.5

적격인력에 의한 배송 준비

• 적격 인력만 생물자원 배송을 준비하

였는지의 여부

7.4.6

운송 전 관련 당사자 간의 생물자원 분

양과 수령에 대한 합의

• 생물자원 발송 전 문서화된 계약 또는

법적구속력이 있는 문서의 요건을 이행하였으며,

관련 당사자간에 생물자원의 분양과 

수령에 대한 합의가 이루어졌는지의 여부

7.4.7

데이터 전송, 수신 절차의 수립

• 데이터를 전송, 수신하는 절차를 수립,

문서화 및 이행하였는지의 여부

• 데이터 전송은 무결성을 보장하고 개

인정보 보호를 위반하지 않도록 고안되었는지의

여부

• 데이터 전송 전 관련 당사자간에 데이터

수신 및/또는 배포를 위한 합의가 이루어졌는지의

여부

부속서 

A.3

생물자원의 내부와 외부 운반 관점에

서 운반 조건에 대한 문서화

• 운반 모드 / 배송사양

• 운반 중 온도

• 수령 시 온도 또는 온도 범위

• 외부 운반의 경우 가능하면 KS X ISO
8601에 따른 표준 형식의 운반 시작과 종

료 시간 및 날짜(7.1.3 비고 참조)
• 해당하는 경우 특정 요구사항



7.5 생물자원 및 관련 데이터의 추적

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.5.1

생물자원 및 관련 데이터의 추적 보장

• 다음과 같이 수집, 접수, 분양, 폐기 또

는 파괴까지 생물자원 및 관련 데이터의

추적을 보장하는지의 여부

a) 생물자원을 보관하는 수명 주기 내내

식별유지가 가능한 적합한 태그의 부착,

고유 식별자를 사용한 지속적 태그 부착의

특별한 주의, 관련 보관조건을 포함하는 

환경요건 준수 가능한 문서화된 태그 부착

절차의 유지

b) 각 생물자원 및 관련 데이터 사용과 

관련된 사용 권한 또는 제한 세부사항을 

포함한 문서화된 정보의 연계성

c) 수집, 포장, 운반, 준비, 보존, 보관,

분양 절차를 포함해 취급절차와 관련된 

정보의 주석, 조회의 허용

(권고) 운영 절차의 단계 표시가 가능

한 재고 또는 추적시스템

d) 명확한 추적을 위한 생물자원과 관련

데이터 사이의 연결 구축 및 유지

e) 항상 생물자원 및 관련 데이터의 위치 확인

f) 이미 분양되거나 폐기된 생물자원 및 

관련 데이터의 확인

7.5.2

관련 인력의 정보 접근성

• (권고) 필요한 경우 데이터를 조회할 

수 있도록 정보에 관련 인력이 접근할 

수 있는지의 여부

7.5.3

폐기, 운반에 대한 정기계획 및 비상조치 

절차의 수립

• 정기계획 및 비상조치로 생물자원 및/또

는 데이터의 폐기와 운반을 위한 절차를 

수립, 문서화, 이행하였는지의 여부



7.6 생물자원의 준비 및 보존

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건

발견사항
적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.6.1

증거 기반의 문서화 또는 합의된 규정에

따른 준비 및/또는 보존 방법의 이행

• 준비 및/또는 보존의 방법은 증거 기

반의 문서화된 처리 방법에 따르거나 제

공자/수령인/사용자와의 합의된 규정대

로 이행되었는지의 여부

7.6.2

준비 및/또는 보존 절차의 모니터링 및 

보존 단계별 문서화

• 준비 및/또는 보존 절차의 주요 활동

을 모니터링하고 관련 매개변수가 문서

화되었는지의 여부

• 각 보존 단계는 개별적으로 문서화되

었는지의 여부

7.6.3

각 준비 및/또는 보존 단계 날짜의 표준

형식 문서화

• 각 준비 및/또는 보존 단계의 날짜

는 모든 생물자원에 대해 표준형식으

로 문서화되었는지의 여부

• (권고) 시간이 표준형식으로 문서화

되고 날짜/시간의 문서화는 ISO 8601
에 따라 형식화되었는지의 여부

부속서 

A.4

생물자원의 준비 및/또는 보존에 대한 

문서화

• 준비 방법 및 관련 데이터

• 보존 방법 및 관련 데이터



7.7 생물자원의 보관

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.7.1

생물자원 손실 방지를 위한 재난보호계

획 수립

• (권고) 생물자원의 손실을 방지하기 위

해 대안 보호 방법의 사용을 포함한 재

난 보호 계획을 수립하였는지의 여부

7.7.2

생물자원의 보관 및 추적을 위한 문서화된 절

차

• 다음을 포함하는 생물자원의 보관 및

추적을 위한 문서화된 절차를 보유하였는지의 여

부

a) 태그 부착 정보는 적어도 생물자원

의 고유 식별자를 포함

b) 생물자원 보관을 위한 용기와 환경조

건의 유형

c) 추적 메커니즘

d) 정의된 보관조건을 유지할 수 없는 비

상상황의 경우 정확한 보관 조건/온도를 유

지하기 위한 단기간 백업 계획

7.7.3

보관 중 주요 활동에 대한 측정, 모니터

링 등의 문서화

• 보관 중 주요 활동을 수행하는 동안 관

련 처리 매개변수는 측정, 모니터링하고 

문서화되었는지의 여부

• 필요 시, 보관 중 중요한 활동 시간 

및 생물자원에 접근 인원이 문서화 되었

는지의 여부

• (권고) 날짜와 시간 문서화는 KS X

ISO 8601을 따랐는지의 여부

7.7.4

보관 위치의 문서화 및 추적성

• 모든 생물자원 및 관련 데이터의 보관 

위치를 문서화하고 확인하였는지의 여부

• 각 생물자원 및 각 보관 처리에 대한 추

적이 항상 보장되는지의 여부

7.7.5

오염 리스크 최소화 및 생물자원 무결성

유지를 위한 보관과 프로세스의 설계

• 보관 위치와 공정은 오염 리스크를 최



7.8 생물자원 및 데이터의 품질관리

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

소화하고 고유한 생물자원의 무결성을 유

지하도록 설계되었는지의 여부

7.7.6

보관 조건의 시설 및 환경 조건 준수

• 보관 조건이 시설/적용 구역 및 환경조건을 준

수하는지의 여부

7.7.7

계획된 주기에 의한 생물자원 재고 확인

• 정의된 절차에 따라 계획된 간격으로 생

물자원 재고를 확인하는지의 여부

7.7.8

생물자원 및 관련 데이터의 보관과 사용

동의 철회 절차 수립

• 해당하는 경우, 생물자원 및 관련 데

이터의 보관과 사용에 대한 동의를 철회

할 수 있는 환자/공여자의 권리를 지원

하기 위한 절차를 수립, 문서화 및 이행

하는지의 여부

부속서 

A.6

생물자원의 보관에 대한 문서화

• 단기 보관 조건

• 장기 보관 조건

• 보관 추적성

• 7.7.3에 따른 요구사항

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.8.1 일반사항

7.8.1.1

주요 활동과 관련된 품질관리 절차의 수립

• 생물자원 및 관련 데이터의 품질에 영

향을 미치는 주요 활동이 생물자원은행,

제공자, 수령인 또는 사용자에 의해 식

별되었는지의 여부

• 주요 활동과 관련된 품질관리 절차를 수

립, 문서화 및 이행하였는지의 여부

7.8.1.2
최소한의 품질관리 절차 정의

• 목적에 맞는 생물자원 및 관련 데이터를 제



KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

공하는지의 여부

• 생물자원 및 관련 데이터 또는 관련된

하위 정보들에 대해 수행되어야 할 최소한의

품질관리 절차를 정의했는지의 여부(생

물자원이 없어질 수 있는 희귀 또는 기존 

생물자원 및 관련 데이터는 예외)

7.8.1.3

품질관리 절차

• 품질관리 절차가 다음과 같은지의 여부

a) 검증된 기법 및 의도된 목적에 대한

적절성에 따라 정의

b) 정기적인 업데이트

c) 가능한 경우, 제공자/수령인/사용자

요구사항을 충족하는지 확인

7.8.2 프로세스의 품질 관리

7.8.2.1

프로세스 전반에 대한 품질관리 규정 절

차의 수립

• 생물자원 및 관련 데이터의 의도된 목

적에 대한 적절성을 증명하기 위해 사전 

정의된 사양에 따른 품질관리기준을 포함하

여 운영 공정 전반에 걸쳐 품질관리 활동을 

규정하는 절차를 수립, 문서화 및 이행

하였는지의 여부

7.8.2.2

계획된 주기에 따른 품질관리 활동

• 품질관리 활동이 계획된 간격에 따라 수

행되었는지의 여부

• 품질관리 활동과 결과에 대한 문서화된 정

보를 유지하는지의 여부

7.8.2.3

품질관리 데이터 분석과 기준에서 이탈된

생물자원 및 관련 데이터의 분양통제

• 품질관리 데이터가 분석되었는지의 여

부

• 사전 정의된 기준을 충족하지 못한 경우 무

효 데이터의 보고 및/또는 비준수 생물

자원 및 관련 데이터의 분양을 통제하는 조치

를 취하였는지의 여부

7.8.2.4

식별된 제한사항의 문서화 및 전달

• 식별된 제한사항이 명확하게 문서화되어 수

령인/사용자에게 전달되도록 보장하는지 여



KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

부

7.8.2.5

품질관리 결과 정보의 제공

• 문서화된 요구사항에 따라 수령인/사

용자에게 품질관리 결과 정보를 제공하

였는지의 여부

7.8.2.6

지속적인 개선 프로세스를 위한 품질관리

결과의 주기적인 분석

• 품질관리 결과가 주기적으로 분석되어

지속적인 개선공정을 위한 입력사항으로

사용되었는지의 여부

7.8.2.7

모든 프로세스 관련 데이터의 문서화

• 부속서 A에 따라 모든 프로세스 관련 

데이터를 문서화하였는지의 여부

7.8.2.8

적합한 품질관리물질 보유

• (권고) 품질관리시스템 일환으로 적합한

품질관리 물질을 보유하였는지의 여부

• 사용하는 품질관리 물질은 안정성, 처

리 방법의 성능 및 품질관리 절차의 정

확도/정밀도를 포함해 생물자원의 중요한 

품질 특성을 평가하기 위해 주기적으로 검사하

였는지의 여부

7.8.2.9

품질에 대한 객관적인 증거 제공을 위

한 접근법의 사용

• 생물자원 품질의 비교가능성을 증명할

수 있는 외부품질평가, 숙련도시험 프로그램,

시험 기관간 비교 또는 다음의 접근법을

사용하였는지의 여부

a) 가능한 경우, ISO 17034의 요구사항

을 충족하는 표준물질생산기관에 의해 생산된

인증표준물질

b) 이전에 검사한 시료

c) 이전에 다른 생물자원은행과 공유한 시료

d) 외부품질평가 프로그램에서 정기적으로

시험하는 대조 물질

7.8.2.10

시험기관간 비교시험의 불만족 결과에 

대한 시정조치 이행 및 문서화

• 시험기관간 비교시험에 참여하는 경우,

관련 결과를 모니터링하고 사전 결정된

성능 기준을 충족하지 못할 경우 시정조치를



7.9 방법의 유효화 및 검증

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

이행하고 문서화하였는지의 여부

부속서 

A.5

생물자원의 시험에 대한 문서화

• 시험 방법

• 시험 방법의 요구사항

• 시험 방법의 정확도 유효화

7.8.3 데이터의 품질 관리

7.8.3.1

주요 데이터 식별과 품질관리 절차의 수립

• 주요 데이터를 식별하고 수립, 문서화한 품

질관리 절차를 적어도 주요 데이터에 적

용하여 이행하였는지 여부

7.8.3.2

품질관리 유형 및 빈도의 정의

• 수행하는 품질관리의 유형과 빈도를 정

의하고 데이터의 정확도, 완전성 및 일

관성에 중점을 두었는지의 여부

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.9.1 일반사항

7.9.1.1

유효화되고 검증된 방법의 사용

• 생물자원 수명주기의 모든 단게에서

주요활동에 대해 유효화 및/또는 검증된

방법을 사용하였는지의 여부

7.9.2 유효화

7.9.2.1

유효화된 절차 및 방법에 대한 문서화 

및 유지

• 주요 활동에 제공되거나 적용되는 방

법은 의도된 목적에 적절하게 유효화된 

방법인지의 여부

• 생물자원은행이 유효성 확인을 수행하

는 경우, 얻어진 결과, 유효성 확인에 사

용한 절차, 그 방법이 의도된 목적에 적

절함을 서술한 사항이 문서화되고 규정

된 기간동안 유지되고 있는지의 여부

7.9.2.2 객관적인 증거 제공을 통한 요건 충족 확인



7.10 정보 및 데이터의 관리

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

• 유효성 확인이 의도된 목적 충족에 

대한 특정 요구사항을 객관적인 증거 

제공을 통해 필수적이고 확인해야 할 

만큼 확장되어있는지의 여부

7.9.2.3

방법 변경 영향의 문서화 및 재유효화

• 유효화된 방법이 변경된 경우 변경의 

영향을 문서화하고 적절한 경우 새로운 

유효성 확인을 수행하였는지의 여부

7.9.3 검증

7.9.3.1

유효화된 방법의 사용 전 검증

• 수정없이 사용된 유효화된 방법에 대해

사용 전 검증하였는지의 여부

7.9.3.2

객관적인 증거를 통한 방법의 충족 확인

• 검증 시 방법의 설정 기준을 충족하였다는

객관적인 증거를 통해 확인하였는지 여부

7.9.3.3

검증 절차 및 결과의 문서화

• 검증에 사용된 절차 및 얻어진 결과의

문서화 여부

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.10.1

정보와 데이터의 정의 및 추적시스템 보유

• 생물자원과 관련된 요구 정보와 데이터를

정의하고 추적시스템을 보유했는지의 여부

• 이러한 정보와 데이터의 상호 운용성 지원을

위한 합리적인 노력을 하였는지 여부

7.10.2

데이터 용량의 확장

• 생물자원과 관련된 데이터를 향후 추가

및/또는 처리할 수 있는 용량의 확장을 

고려하는지의 여부

7.10.3

소프트웨어, 하드웨어 및 데이터베이스 

취급 절차

• 운영에 사용하는 컴퓨터 시스템 소프트웨어,

하드웨어 및 데이터베이스의 구현, 수정 



7.11 부적합 결과

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

및 사용 절차가 수립되어 있는지의 여부

• 절차가 데이터 무결성, 보안 대책 및 

데이터의 손실/손상 방지를 위한 백업 

시스템을 포함하고 있는지의 여부

7.10.4

데이터 및 정보의 접근성

• 계약적 합의를 통해 규정된 서비스

를 제공하는데 필요한 데이터와 정보

에 접근할 수 있는지의 여부

7.10.5

이해당사자의 생물자원 및 관련 데이터 

목록 접근

• (권고) 이해당사자에게 사용 가능한 생

물자원 및 관련 데이터의 목록에 대한 

접근의 제공 여부

7.10.6

데이터 접근에 대한 계약사항 준수

• 연구목적에 필요한 및/또는 해당 요구사항/

계약사항을 준수하는 방식으로 생물자

원과 관련된 적합한 데이터의 접근성 유

지 여부
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.11.1 일반사항

7.11.1.1

부적합 결과의 관리 절차 수립

• 사전 정의된 요구사항 및/또는 수령자/사용

자와의 합의 및/또는 제공자와의 합의에 

적합하지 않은 결과의 관리 절차를 수립, 문

서화 및 이행하였는지의 여부

7.11.1.2

의도하지 않은 사용 또는 공급 방지를 위한 부

적합 결과의 식별 및 관리

• 의도하지 않은 사용 또는 공급을 방지

하기 위해 사전 정의된 요구사항에 적합

하지 않은 결과를 식별하고 관리한다는 



KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

것을 보장하는지의 여부

7.11.1.3

부적합 결과 정보의 공개 및 적절성 결

정 절차의 이행

• 부적합 결과에 대한 정보를 관련 당사자에게 공

개하고 해당하는 경우 수령자/사용자가

의도된 목적에 대한 적절성을 결정할 수 있는 적

합한 절차를 이행하였는지의 여부

7.11.1.4

부적합 결과에 대한 시정조치

• 부적합 결과의 특성 및 결과의 의도된

목적 또는 사용에 대한 적절성에 근거하여 적

합한 시정조치를 취하였는지의 여부

• 이러한 조치가 생물자원 및 관련 데이

터의 제공 후 발견된 부적합 결과에도

적용하였는지의 여부

7.11.1.5

관리절차의 요건

• 부적합 결과 관리 절차가 다음을 다루

고 있는지의 여부

a) 부적합 결과의 관리를 위한 책임과 권한

b) 결과의 향후 사용에 미치는 영향을

포함하는 부적합 결과의 중요성 평가

c) 부적합 결과의 허용가능성, 분리, 방

지, 반환, 조항의 보류 또는 회수에 대한 

결정

d) 다음 경우에 부적합 결과의 지속

1) 부적합의 시정이 불가능한 경우

2) 부적합의 시정이 비현실적이라고

간주되는 경우

3) 부적합결과가 제3자가 생성한 결

과에 영향을 미칠 수 있는 경우

e) 부적합 결과의 전달 및 수령자/사용자에 의

한 수락 승인

7.11.1.6

부적합 결과 관리 절차의 소급 적용

• 부적합 결과를 위한 절차가 ISO 20387 채

택 전에 수집되거나 수집된 생물자원 및 

관련 데이터에도 적용하였는지의 여부

7.11.2 부적합 결과의 관리

7.11.2.1
시정조치 이행 및 재발 방지

• 부적합의 영향을 완화하고, 부적합 결



7.12 보고서 요구사항

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

과에 의해 제시된 리스크에 비례하여 시정

조치를 이행하며, 재발을 방지하였는지의 여부

• 영향에 적합한 보완조치는 정의된 한

계 내에서 조치하고 부적합 결과가 시정

될 때까지 관리되는지의 여부

7.11.2.2

시정조치 요구사항의 적용

• 부적합 결과에 대한 시정조치(8.7.3)의 

요구사항 적용 여부

7.11.2.3

시기적절한 회수의 결정

• 부적합 결과의 사용을 제한하기 위해 시

기적절한 회수를 결정하였는지의 여부

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.12.1 일반사항

7.12.1.1

합의된 필수 정보를 포함한 보고서의 제공

• 문서화된 계약서 또는 수령자/사용자와의 기

타 법적 구속력이 있는 문서에 합의된 필

수 정보 및 7.12.2에 규정된 요건을 포함

한 보고서를 제공하는지의 여부

7.12.1.2

보고서 발행 유형

• 하드카피 또는 전자데이터 전송이나 접

근 가능한 데이터베이스 내의 전자 데이터 입

력 등을 통해 보고서를 발행되었는지의 

여부

7.12.1.3

일부 결과의 발췌를 통한 복사금지 조항 명

시

• (권고) 보고서의 일부만을 발췌하여 복사하

는 것은 금지된다는 것을 명시하였는지의 여부

7.12.2 보고서 내용

7.12.2.1

보고서 내용

• 보고서에 다음 사항의 정보가 포함되었는지 여

부(포함되지 않은 사항이 있다면 그 적정

한 사유가 문서화되었는지의 여부)



7.13 불만

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

a) 제목

b) 생물자원은행의 주소와 다른 경우, 생

물자원은행의 이름과 주소 및 보고서에서 언

급된 활동이 수행된 장소

c) KS X ISO 8601에 따른 표준 형식의

보고서 발행일자

d) 고유한 보고서 식별(예 : 일련번호), 페

이지가 보고서의 일부로 인식되는지 확

인하기 위한 각 페이지의 식별 및 보고

서 끝의 명확한 식별

e) 생물자원 식별 또는 특정 특성

f) 생물자원 및 관련 데이터의 관련 품

질정보

g) 생물자원의 식별 또는 특성화에 사

용한 방법

h) 시험결과, 해당되는 경우, 측정 단위

i) 시험에 사용된 방법

j) 해당되는 경우, 수집/획득, 준비 및/

또는 보존에 사용한 방법

k) 보관 조건

l) 보고서 승인자의 이름 및 직위

7.12.2.2

보고서 내용의 책임

• 보고서의 정보가 제공자/수령자/사용

자에 의해 제공된 경우를 제외하고 모든 

내용에 대한 책임 여부

• 생물자원은행이 수집 또는 샘플링을 담

당하지 않은 경우, 보고서는 수집 또는 

샘플링이 생물자원은행에서 수령한 생물자

원과 관련된다는 것을 명시하였는지의 여부



8. 품질경영시스템 요구사항

8.1 선택사항

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건

발견사항
적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

7.13.1
불만처리 절차의 수립

• 불만을 접수, 평가, 결정하는 절차를 수립,
문서화 및 이행하고 있는지의 여부

7.13.2

불만처리 프로세스의 제공 및 절차에 대한 책임

• 불만처리 공정에 대한 설명은 요청 시 

제공하는지의 여부

• 불만이 해당기관이 담당하는 활동과 관

련있는지의 확인 및 처리 여부

• 불만처리의 모든 단계 및 절차에 대해 

해당기관이 책임지고 있는지의 여부

7.13.3

불만처리 프로세스의 요소 및 방법

• 불만처리 프로세스에 다음의 요소 및 

방법이 포함되었는지의 여부

a) 불만을 접수, 수락, 조사 및 이에 대

한 대응조치 결정에 대한 설명

b) 문제를 해결하기 위해 취해진 조치

를 포함하여 불만사항 추적 및 기록

c) 적합한 조치의 이행

7.13.4

불만에 대한 타당성 확인

• 불만사항 수락을 위해 필요한 모든 정

보의 수집과 검증에 대한 책임 여부

• 불만 접수에 대한 통보 여부

7.13.5
진행상황 보고서의 제공

• 가능한 경우, 생물자원은행이 불만제기자에게

진행상황 보고서를 제공했는지의 여부

7.13.6

불만에 대한 공평성 및 의사소통

• 불만에 대한 공평한 검토가 이루어졌는지의

여부

• 검토의 결과가 관련 당사자와 의사소통

되었는지의 여부

7.13.7
불만처리 종료의 통보

• 가능한 경우, 불만제기자에게 불만처리

종료에 대한 공식적인 통보를 하였는지의 여부



8.2 품질경영시스템의 문서화된 정보(선택사항 A)

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.1.1

일반사항

• KS J ISO 20387 요구사항에 대한 일

관적인 달성을 지원 및 입증하고, 품질을 

보장할 수 있도록 품질경영시스템을 수

립, 문서화, 이행, 유지의 여부

8.1.2

선택사항 A

• 품질경영시스템에 다음의 사항을 다

루었는지의 여부

a) 품질경영시스템의 문서화된 정보 

(8.2 참조)

b) 품질경영시스템 문서관리 (8.3 참조)

c) 기록관리 (8.4 참조)

d) 리스크와 기회를 다루는 조치 (8.5 참조)

e) 개선 (8.6 참조)

f) 부적합결과에 대한 시정조치 (8.7 참조)

g) 내부심사 (8.8 참조)

h) 경영검토 (8.9 참조)

8.1.3

선택사항 B

• ISO 9001 요구사항에 따라 품질경영시스템을

수립 및 유지하는 경우 다음사항을 충족

하는지의 여부

a) ISO 9001의 요건에 따라 수립되고 

유지하는 경영시스템이 KS J ISO 20387

4절 ~ 7절의 요건을 일관성있게 충족하고

있는지의 여부

b) KS J ISO 20387 8.2 ~ 8.9에 규정된 

요건에 충족하고 있는지의 여부



8.3 품질경영시스템 문서의 관리(선택사항 A)

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.2.1

문서화된 정보의 관리 및 절차

• 관련 요구사항을 준수하고 생물자원은행 운

영 수행의 적격성을 보장하기 위해 계획

과 운영에 필요한 문서화된 정보(내·외
부)를 관리하는 지의 여부

• 문서화된 정보 관리를 위해 다음을 수

행하는지 여부

a) 문서화해야 하는 정보의 식별

b) 문서화된 정보의 적절한 생성 및 최신화

보장

c) 문서화된 정보의 적절한 통제 보장

8.2.2

방침 및 목표

• 방침과 목표를 수립, 문서화 및 유지하고, 조

직의 모든 계층에서 인지하고 이행됨을 보

장하는지의 여부

8.2.3
방침 및 목표의 요건

• 방침 및 목표에 적격성, 공평성 및 일관성 있

는 운영을 다루고 있는지의 여부

8.2.4

경영진 의지표명의 증거

• 경영시스템의 개발 및 이행, 효과성을 지

속적으로 개선하기 위한 경영진의 의지

표명에 대한 증거 제공 여부

8.2.5

품질경영시스템의 적합성

• KS J ISO 20387 요건과 관련된 모든 문

서, 프로세스, 시스템 및 기록 등이 품질

경영시스템에 포함 또는 인용되었는지 여부

8.2.6

품질경영시스템 문서 및 정보의 접근성

• 생물자원은행 운영 활동에 관련된 모

든 인원이 그들의 책임에 해당하는 품질

경영시스템 문서와 관련 정보에 접근할 

수 있는지의 여부

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의



8.4 기록 관리(선택사항 A)

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.3.1
문서관리

• KS J ISO 20387 충족과 관련된 문서

(내부 또는 외부) 관리 여부

8.3.2

문서의 승인, 발행 및 배포

• 문서관리에 다음사항을 보장하는지의 여부

a) 문서는 발행 전에 권한있는 인원이

적절성을 승인

b) 문서를 주기적으로 검토하며, 필요한

경우 최신화

c) 문서의 변경사항과 최신 개정상태가식별됨

d) 적용되는 문서의 해당본이 사용처에서

이용가능하고, 필요한 경우 문서의 배

포를 관리

e) 문서의 고유한 식별

f) 효력이 상실된 문서의 의도치 않은 

사용을 방지하며 어떤 목적을 위해 보유

하는 경우에는 적절한 식별 사용

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.4.1

기록관리

• KS J ISO 20387 요건 충족을 입증하

기 위해 읽기 쉽도록 기록하고 보유하는

지의 여부

8.4.2

기록관리의 요건

• 기록의 식별, 저장, 보호, 백업, 보관, 검

색, 보존기간 및 폐기에 필요한 관리를 실

행하고 있는지의 여부

• 계약적 및 법적의무에 해당하는 기간동안 기

록을 보유하는지의 여부

8.4.3
기록의 기밀성 및 접근성

• 기록 접근이 기밀성을 유지하며 손쉽게 이

용가능한지의 여부

부속서 

A.1

생물자원은행이 생물자원 및 관련 데

이터에 관계된 문서화 제공 여부

• 생물자원 및 관련 데이터에 관계된 



8.5 리스크와 기회를 다루는 조치(선택사항 A)

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

생물자원은행의 문서는 다음과 같은지

의 여부

a) 규제사항을 포함하여, 요구사항 적용

이 가능하고 입증할 수 있음을 보장

b) 생물자원은행의 결정이 의도된 목적에 

적합함 

c) 품질에 영향을 미치는 중요한 데이터

의 식별

• 각 생물자원 및 관련 데이터에 관계된 

데이터를 생물자원은행 관리하에 수명주기

동안 확인할 수 있도록 되어 있는지의 여

부

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.5.1

리스크와 기회의 고려 여부

• 해당기관의 활동과 관련된 리스크와 기

회를 고려하는지의 여부

a) 품질경영시스템이 의도한 결과를 달

성할 수 있음을 보장

b) 해당기관의 목적 및 목표 달성 기회를 높임

c) 해당기관 활동에서 바람직하지 않은 영

향과 잠재적인 실패를 예방 또는 감소

d) 개선의 달성

8.5.2

기획

• 생물자원은행이 다음을 개발, 이행 및 

문서화하는지의 여부

a) 리스크 및 기회를 다루는 조치의 기획

b) 재난상황에서 생물자원 및 관련 데이터를

보호하는 조치 기획

c) 우려되는 생물자원 및 관련 데이터의

특별 취급에서 운영중단과 관련된 조치 

기획

d) 다음을 위한 접근방식

1) 조치를 해당기관 품질경영시스템과

통합하고 실행

2) 조치의 효과성 평가

3) 생물자원은행이 문을 닫는 경우에 



8.6 개선(선택사항 A)

8.7 부적합 결과에 대한 시정조치(선택사항 A)

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

사업 중단의 처리

8.5.3

조치의 적정성

• 리스크와 기회를 다루기 위해 취해진 

조치는 생물자원은행 운영의 잠재적인 

영향과 유효성에 비례하는지의 여부

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.6.1

개선의 기회 식별, 선정 및 조치의 이

행

• 개선을 위한 기회를 식별하고 선택하며, 필
요한 모든 조치를 실행하는지의 여부

8.6.2

피드백과 개선에의 활용

• 제공자/수령자/사용자로부터 긍정적 

및 부정적인 피드백 모두를 얻고 있는지의

여부

• 피드백이 분석되고, 품질경영시스템,
생물자원은행의 운영 및 제공자/수령자/사용자

서비스의 개선을 위해 사용되는지의 여부
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.7.1

부적합 결과에 대한 시정조치 실행

• 부적합이 발생할 경우, 다음 사항을 

수행하는지의 여부

a) 부적합에 대응하고, 해당되는 경우

다음을 수행

1) 부적합을 관리하고 시정하기 위한

조치를 취함

2) 파급 결과를 처리함

b) 부적합이 재발하거나 다른 곳에서 재발하지

않도록, 부적합의 원인을 제거하기 위한 

조치의 필요성을 다음을 통해 평가



8.8 내부심사(선택사항 A)

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

1) 부적합의 검토와 분석

2) 부적합의 원인을 결정

c) 유사한 부적합의 존재 여부 또는 잠

재적 발생 가능성 결정

1) 필요한 모든 시정조치의 개발, 이

행 및 문서화

2) 취해진 시정조치의 효과성 검토

3) 필요한 경우, 기획 시 결정된 리

스크 및 기회의 갱신

4) 필요한 경우, 품질경영시스템을 변경

8.7.2
시정조치의 적정성

• 시정조치가 발생한 부적합의 영향에 적

절한지의 여부

8.7.3

시정조치의 문서화된 정보

• 다음의 증거로써 문서화된 정보 보유 여부

a) 부적합결과의 본질, 원인 및 취해진 후속 조치

b) 시정조치의 결과 및 효과성
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.8.1

내부심사의 요건

• 다음을 수행하는지 여부

a) 빈도, 방법, 책임, 계획 요구사항, 보

고를 포함하고 관련된 생물자원은행 활

동의 중요성, 생물자원은행에 영향을 미

치는 변경, 이전 심사의 결과를 고려한 

심사 프로그램의 기획, 이행 및 유지

b) 개별심사를 위한 심사의 기준 및 범

위를 규정

c) 심사결과를 관련 경영진에게 보고하는

것에 대한 보장

d) 과도한 지연없이 적절한 시정과 시정조치 이행



8.9 경영검토(선택사항 A)

KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

e) 심사 프로그램 이행 및 심사결과의 

증거로 기록 보유

8.8.2

계획된 내부심사의 수행

• 품질경영시스템이 다음과 같은지에 대

한 정보를 제공하기 위하여 계획된 주기

로 내부심사를 수행하는지의 여부

a) 품질경영시스템이 다음 사항에 부합

하는지

1) 품질경영시스템에 대한 생물자원

은행의 자체 요구사항

2) KS J ISO 20387의 요구사항

b) 품질경영시스템이 효과적으로 이행

되고 유지되는지 여부
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조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

8.9.1

계획된 경영검토 수행

• 최고경영진이 KS J ISO 20387의 충족과

관련하여 명시된 방침 및 목표를 포함하여,

경영시스템의 지속적인 적절성, 적정성,

효과성을 보장하기 위해 계획된 주기에 따라

품질경영시스템을 검토하는지의 여부

8.9.2

경영검토 입력사항

• 경영검토 입력사항이 다음사항과 관련

된 정보를 포함하는지의 여부

a) 해당기관과 관련된 내부 및 외부 이슈의 변화

b) 목표의 충족



KS J ISO 20387:2018 평가결과

조항 세부요건
발견사항 적

합

해당

없음
관찰 및 발견내용

부적합 유의

c) 방침 및 절차의 적절성

d) 이전의 경영검토에 따른 조치의 상태

e) 최근 내부심사의 결과

f) 시정조치

g) 외부기관에 의한 평가

h) 생물자원은행 활동 작업의 양과 유형

또는 범위의 변화

i) 제공자/수령자/사용자 피드백

j) 불만

k) 시행한 개선의 효과성

l) 생물자원 및 관련 데이터의 적정성

m) 리스크 식별의 결과

n) 품질관리의 결과

o) 모니터링 활동 및 교육훈련 등 기타관련 요소

8.9.3

경영검토 출력사항

• 경영검토 출력사항에 다음사항과 관련

된 모든 의사결정과 조치가 기록되는지

의 여부

a) 품질경영시스템 및 그 프로세스의 

효과성

b) KS J ISO 20387의 충족과 관련된 

생물자원은행 활동의 개선

c) 필요한 생물자원 및 관련 데이터의 

제공

d) 변경의 필요성



9. 지침 및 추가기술요건 체크리스트

평가에 추가적으로 적용된 문서

문서번호 문서명

체크리스트

포함 미포함

KOLAS-R-006 KOLAS 인정마크 사용 및 인정지위 주장에 관한 운영요령

KOLAS-G-011 공인기관의 기술기록관리에 관한 기본지침

KOLAS-G-013 측정결과의 소급성 유지를 위한 지침



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제6호 서식] 

평가요약보고서

O 신청기관 : 
O 평가구분 : (신규, 재평가, 정기검사, 인정범위확대, 기타(     ))
O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일 

O 인정 분야 및 범위의 해당 소재지 : (인정평가 대상의 전체 소재지를 작

성)
O 평가의견                                               

                                       붙임자료 : □ 있음(    매)  □ 

없음

   이 보고서는 KS J ISO 20387의 인정기준에 의하여 인정신청자의 적격성을 현

장평가 과정을 통하여 평가반원이 합의하여 작성하였으며, 신청자(대표자)는 이 평

가요약보고서에 이의 없음을 확인합니다.

  또한, KOLAS평가반은 공인기관 인정을 위한 평가업무와 관련하여 다음 사항을 준

수할 것을 서약합니다.

- 다    음 -

1. 관련법규를 준수하고 평가업무를 공정하게 수행하여 평가사로서의 품위를 유지한다.
2. 피 평가기관과의 어떠한 상업적 이해 관계나 기타 압력을 받은바 없다.
3. 평가업무와 관련하여 취득한 정보는 이해관계자 및 인정기구장의 동의 없이는 누



설하지 않는다.

4. 피 평가기관 또는 이해 당사자로부터의 금품 수수나 향응을 받지 않는다.
5. 평가반은 피 평가기관에 대하여 최근 5년 동안 공인기관 인정을 위한 지도 또는 

자문행위를 한바 없다.

상기내용이 허위로 판명될 시에는 민․형사상의 어떠한 처벌도 감수하겠습니다.

                                                년       월      일

평가반원                           서명                        서명

                                   서명                        서명

                                   서명                        서명

평가반장                           서명

신청자                             서명



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제7호 서식] 

(부적합, 유의) 보고서
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

발행번호

(   )/(   

)

기 관 명 평가일자

평가항목 관련문서

행정처분기준 
해당여부

 □ 해당  □ 미해당

- 해당시 관련 조항 : 

 「적합성평가 관리 등에 관한 법률」제13조제1항의 관련조항 명시, 다만, 위 조항의 제3호 및  

 제6호에 해당하는 경우, KOLAS-R-002 별표4 결함의 분류 중 구분을 추가 기재)

 <부적합 또는 유의 사항 내용>            붙임 자료 : □ 없음 □ 있음(   매)

  평가사 :        (서명)   평가반장 :      (서명)   신청자 :        (서명)

<원인분석 및 시정조치 계획, 일정>

<조치결과 확인>                           붙임 자료: □ 없음 □ 있음(   매)

확인일자 :    년    월    일  확인자 :                 (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제8호 서식] 

시작/종료회의 참석자 명단

기 관 명 회의장소

구    분

시작회의 종료회의

일자 : 일자 : 

참 석 자 소속 또는 직책 성 명 서 명 소속 또는 직책 성 명 서 명

신

청

기

관

평

가

팀

관

찰

자



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제9호 서식] 

최종 인정신청분야 및 범위(생물자원은행)
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일

O 평가반장 :                (서명)
O 평 가 사 :                (서명)             

대분류
중분류

(유형, 특성)
생물자원별 활동

방법, 지침 등

or 표준 및/또는 방법
보관조건 비고

※  ‘기타’에 해당하는 사항은 특정 생물자원 및 관련 정보의 유형 및/또는 특성을 함께 기

재한다.
   (예 : 기타(바이러스), 기타 실물(xxx), 기타 정보(xxx))
※ 다중 소재지(부속시설 포함)일 경우 구분하여 작성



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제10호 서식] 

입회평가 점검표
신청기관 인정분야

해당 물질에 
대한 활동

실무자

구      분

발견사항

적합 발견내용

부적합 유의

1. 절차 및 방법의 숙지정도

2. 해당 물질에 대한 활동별 적절성

3. 해당하는 경우, 인증서 작성능력

4. 해당하는 경우, 불확도 추정 및 평가능력

5. 해당하는 경우, SI단위 사용법 및 측정표준의 소급성 
표현

관찰사항

  붙임 : 1. 해당하는 경우, 입회 인증서(authentication)

        2. 해당하는 경우, 기록지(Raw Data)

        3. 해당하는 경우, 측정불확도 추정보고서

평가사 확인 :                   (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지서식 제8장] 

KS Q ISO/IEC 17065

           



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제3호 서식] 

문서심사 체크리스트(해당사항은 인정정보통합시스템에 의해 작

성됩니다.)
I. 인정신청서류

문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성

(Y/N)
적
합

부
적
합

해당
없음

 ① 인정신청분야 및 범위

 ② 기술책임자를 포함하여 인증가부에 영향을 미치는 인력

 ③ 해당 인증마크의 소유권 입증자료

 ④ 인증된 제품에 사용할 마크 및 라벨 사본

 ⑤ 외부 자원(아웃소싱)의 자격 및 현황

 ⑥ 내부심사 및 경영검토 실시

Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 인정정보통합시스템에서 작성됩니다)

KS Q ISO/IEC 
17065 요건

문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필요성
(Y/N)

적
합

부
적
합

해
당
없
음

4. 일반 요구사항

4.1 법적 및 
계약적 사항

4.1.1 법적 책임 
인증기관은 법인이거나, 법인이 모든 인증활동에 대한 법적 책임을 
질 수 있는 법인의 일부 조직이어야 한다.
비고 인증기관이 정부인 경우에는 법인으로 간주된다.

4.1.2 인증협약
4.1.2.1 인증기관은 의뢰자에 대한 인증활동 제공을 위하여, 법적 
구속력이 있는 협약을 체결하여야 한다. 인증협약은 인증기관 및 
의뢰자 간의 책임을 고려하여야 한다.

4.1.2.2 인증기관은 이러한 기관의 인증협약이 최소한 의뢰자가 다
음 사항을 준수하도록 요구함을 보장하여야 한다.
a) 의뢰자는 인증기관으로부터 인증요구사항을 전달받는 경우, 적

절한 변경의 이행(7.10 참조)을 포함하여 항상 인증요구사항(3.7 
참조)을 충족한다.

b) 인증이 진행 중인 생산에 적용된다면, 그 인증제품은 제품요구
사항(3.8 참조)을 계속하여 충족하게 된다.

c) 의뢰자는 다음 사항을 위한 모든 필요한 준비를 한다.
  1) 문서와 기록의 조사 및 관련 장비, 장소, 구역, 인원/임직원

(personnel) 및 의뢰자의 위탁계약자들의 접근을 포함하여, 
평가(3.3 참조) 및 사후관리(요구되는 경우)의 수행

  2) 불만 조사
  3) 해당하는 경우, 관찰자의 참여
d) 의뢰자는 인증의 범위에 일치하는 인증에 관한 주장을 한다(3.10 참조).
e) 의뢰자는 인증기관이 허위 또는 권한이 없는 것으로 생각할 수 

있는 제품인증에 관한 어떠한 표명도 해서는 안 된다.
f) 인증이 정지, 취소 또는 만료된 경우, 의뢰자는 인증사실이 언급



된 모든 광고물의 사용을 중지하여야 하며, 모든 인증문서는 인
증스킴의 규정대로 조치를 취하여야 하고(예를 들어 인증 관련 
문서 반환), 기타 필요한 조치를 취한다.

g) 만일 의뢰자가 인증 문서 사본을 다른 사람에게 제공하는 경우, 
그 문서는 전체 또는 인증스킴에 규정한 대로 재발급 되어야 
한다.

h) 문서, 안내 책자 또는 광고물과 같은 매체에서 제품인증 사실을 
언급할 경우, 의뢰자는 인증기관의 요구사항 또는 인증스킴의 
규정을 준수해야 한다.

i) 인증스킴에 규정된 경우, 의뢰자는 적합성 마크의 사용 및 제품
에 관한 모든 요구사항을 준수한다.

  비고 KS Q ISO/IEC 17030, KS A ISO/IEC GUIDE 23 및 KS A 
ISO/IEC GUIDE 27을 참조한다.

j) 인증요구사항 준수와 관련하여 의뢰자에게 알려진 모든 불만 기
록을 보존하고 인증기관이 요구하는 경우, 이러한 기록을 활용
할 수 있게 하며

  1) 그러한 불만 및 인증요구사항을 준수하는 데 영향을 미치는 
제품에서 발견된 결함에 대하여 적절한 조치를 취한다.

  2) 취한 조치는 문서화 한다.
    비고 인증기관에 의하여 j)의 검증은 인증스킴에 규정할 수 있
다.
k) 의뢰자는 인증요구사항을 준수하기 위한 능력에 영향을 줄 수 

있는 변경사항을 지체 없이 인증기관에 통지한다.
   비고 변경의 예는 다음 사항을 포함할 수 있다.
        - 법적, 상업적, 조직의 지위 또는 소유권의 변경
        - 조직 및 경영진(예를 들면, 핵심경영진, 의사결정 또는 

기술직원) 변경
        - 제품 또는 생산방법의 변경
        - 연락처 및 생산 장소의 변경
        - 품질경영 시스템의 주요 변경

4.1.3 라이센스, 인증서 및 적합성 마크의 사용

4.1.3.1 인증기관은 인증된 제품을 나타내는 라이센스, 인증서, 적합
성 마크 및 기타 어떠한 방식들에 대한 소유권, 사용 및 표시에 관
해서 인증스킴에 따라 관리하여야 한다.
비고 1 인증기관이 허용하는 인증서와 마크사용에 대한 지침은 KS　

A ISO/IEC GUIDE 23에서 얻을 수 있다.
비고 2 KS Q ISO/IEC 17030은 제3자 마크 사용에 대한 요구사항을 

제시한다.

4.1.3.2 문서화 또는 기타 홍보물에서 발견된 인증스킴의 부정확한 
언급, 오해를 불러일으킬 수 있는 라이센스, 인증서, 마크 또는 인
증제품을 지칭하는 모든 방식을 사용하는 것에 대한 적절한 조치
를 위해야 한다.
비고 이러한 조치들은 KS A ISO/IEC GUIDE 27에 언급되어 있으며, 

시정조치, 인증서의 취소, 위반사실의 공표 및 필요한 경우 
기타 법적 조치 등이 포함될 수 있다.

4.2 공평성 관리

4.2.1 인증활동은 공평하게 수행되어야 한다.

4.2.2 인증기관은 인증활동의 공평성에 대한 책임이 있고 공평성을 
저해하는 상업적, 재정적 또는 기타의 압력을 허용해서는 안 된다.

4.2.3 인증기관은 지속적으로 인증기관의 공평성에 대한 리스크를 
파악하여야 한다. 이는 인증기관의 활동, 인증기관의 관계 또는 인
증기관 직원(4.2.12 참조)과의 관계로부터 발생하는 모든 리스크를 
포함한다. 그러나 이러한 관계는 공평성에 대한 리스크로 인증기관
에 필연적으로 나타나는 것은 아니다.
비고 1 인증기관의 공평성을 위협하는 관계는 소유권, 지배권, 경

영, 인사, 자원 공유, 재정, 계약, 마케팅(상표 포함), 판
매 수수료의 지불 또는 새로운 의뢰자 소개를 위한 장려 
등에 근거할 수 있다.

비고 2 리스크 식별이 ISO 31000에 명시된 리스크 평가를 의미하
는 것은 아니다.

4.2.4 만일 공평성에 대한 리스크가 파악된다면, 인증기관은 그러한 
리스크를 어떻게 제거하거나 최소화하는 방법을 검증할 수 있어야 
한다. 이러한 정보는 5.2에 언급된 방법이 유용하게 적용되어야 한
다.



4.2.5 인증기관의 최고 경영진은 공평성을 보장하여야 한다.

4.2.6 인증기관과 동일 법인의 일부와 소속 조직관리(7.6.4)하의 법
인은 다음에 해당되어서는 안 된다.
a) 인증 제품의 설계자, 제조자, 설치자, 분배자 또는 관리자
b) 인증 서비스의 설계자, 시행자, 운영자 또는 관리자
c) 인증 프로세스의 설계자, 시행자, 제공 또는 관리자
d) 의뢰자에게 자문(3.2 참조)을 제공
e) 인증스킴이 의뢰자의 경영 시스템의 평가를 요구하는 경우, 의

뢰자에게 경영 시스템 자문이나 내부심사를 제공
   비고 1 이것은 다음을 배제하는 것이 아니다.
        - 인증기관과 의뢰자 간의 정보(예 : 부적합 사항이나 요

구사항을 명확히 하기 위한 설명)교환 가능성
        - 인증기관의 운영을 위해 필요한 인증 제품의 사용, 설치 

및 유지
   비고 2 “경영 시스템 자문”은 KS Q ISO/IEC 17021:2007의 3.3 

정의에서 기술되어 있다.

4.2.7 인증기관은 인증기관 또는 인증기관이 그 일부를 구성하는 
법인과 관계가 있는 별도 법인의 활동이 인증활동의 공평성을 손
상시키지 않음을 보장하여야 한다.
비고 4.2.3의 비고 1 참조

4.2.8 4.2.7에서의 별도 법인이 인증된 제품(인증될 제품 포함)을 제
공하거나 생산하는 경우 또는 자문(3.2 참조)을 제안하거나 제공하
는 경우, 인증기관의 경영진과 검토 및 인증에 대한 의사결정 프로
세스에 참여하고 있는 인원은 별도 법인의 활동에 참여해서는 안 
된다. 별도 법인의 인원은 인증기관의 경영에 참여하거나 검토 또
는 인증결정에 참여해서는 안된다.
비고 평가인원에 대한 공평성 요구사항은 6.에 명시되어 있으며, 

추가 요구사항은 6.2.1 및 6.2.2.1에 인용된 기타 관련 표준
에 제시되어 있다.

4.2.9 인증기관의 활동은 자문(3.2 참조)을 제공하는 조직의 활동과 
연계하여 마케팅 또는 제안을 해서는 안 된다. 인증기관은 특정 자
문 조직을 활용하면 인증이 간단하고 쉽고 빠르거나 비용이 저렴
하다는 언급이나 암시를 해서는 안 된다.

4.2.10 인증기관이 정한 기간 내에, 인원은 그들이 자문(3.2 참조)을 
제공한 제품에 대한 인증을 결정하거나 검토하여서는 안 된다.
비고 1 이 기간은 인증스킴에 규정할 수 있으며, 인증기관이 규정

하는 경우는 검토 및 의사결정이 공평성을 저해하지 않도
록 보장하기 위해 충분한 기간으로 한다. 기간은 2년이 종
종 사용된다.

비고 2 평가인원에 대한 공평성 요구사항은 6.에 명시되어 있으며, 
추가적인 요구사항은 6.2.1 및 6.2.2.1에 인용된 기타 관련 
표준에 제시되어 있다.

4.2.11 인증기관은 기타 사람, 기관 또는 조직의 활동으로부터 발생
되어 알게 되는 공평성에 대한 모든 리스크에 대비하기 위한 조치
를 취하여야 한다.

4.2.12 인증활동에 영향을 미칠 수 있는 모든 인증기관의 인원(내부 
또는 외부) 또는 위원회는 공평하게 행동하여야 한다.

4.3 배상책임 및 
재정

4.3.1 인증기관은 인증기관 운영으로부터 발생하는 책임을 감당하
기 위하여 적절한 준비(예 : 보험 또는 적립금)를 하여야 한다.

4.3.2 인증기관은 인증기관 운영에 필요한 재정적 안정과 자원을 
갖추어야 한다.

4.4 비차별적 조건

4.4.1 인증기관의 운영 방침 및 절차와 행정 처리는 비차별적이어
야 한다. 절차는 이 표준에 별도 규정이 없는 한, 신청기관의 접근
을 방해하거나 금지하기 위하여 적용되어서는 안 된다.

4.4.2 인증기관은 운영범위에 해당하는 활동을 하는 모든 신청자가 
서비스에 접근이 가능하도록 해야 한다.

4.4.3 인증 프로세스에 대한 접근은 의뢰자의 규모나 어느 협회 또
는 그룹의 회원을 조건으로 할 수 없으며, 이미 발행된 인증건수를 
조건으로 하는 인증을 해서는 안 된다. 부당한 재정적 또는 기타조
건이 있어서는 안 된다.
비고 인증기관은 근본적 또는 실증된 이유가 있는 경우, 의뢰자로



부터 인증의 신청 또는 계약의 유지를 거부할 수 있다. 이
러한 이유는 의뢰자가 불법 행위에 참여하거나, 인증/제품요
구사항에 대한 부적합을 반복하는 경력이 있고 이와 유사한 
의뢰자 관련 문제점 등이다.

4.4.4 인증기관은 요구사항, 평가, 검토, 의사결정 및 사후관리(있는 
경우)를 인증범위에 관련된 것에 한정하여야 한다.

4.5 기밀유지

4.5.1 인증기관은 법적인 구속력이 있는 서약을 통하여 인증 활동
의 수행 중에 획득 또는 생성된 모든 정보의 관리에 대하여 책임
을 져야 한다. 의뢰자가 공개하도록 한 정보 또는 인증기관과 의뢰
자 간에 동의한 경우(예 : 불만에 대응하기 위한 목적)를 제외하고, 
기타 모든 정보는 소유권이 있는 정보로 간주하여야 하며 기밀정
보로 취급하여야 한다. 인증기관은 공개대상으로 전환하고자 하는 
정보를 사전에 의뢰자에게 통지하여야 한다.

4.5.2 인증기관이 비밀정보를 제공하는 것이 법률에 의해 요구되거
나 계약에 의하여 권한을 부여받은 경우에, 의뢰자 또는 관련자는 
법으로 금지하지 않는 한, 제공된 정보에 대해 통보 받아야 한다.

4.5.3 의뢰자 이외의 정보출처(예 : 민원인, 규제기관)로부터 획득한 
의뢰자에 대한 정보는 기밀로 취급되어야 한다.

4.6 공개적으로 접
근 가능한 정보의 
공개

인증기관은 다음 사항을 유지하고(출판물, 전자매체 또는 기타 방
법을 통하여), 요청에 따라 이용할 수 있도록 하여야 한다.
a) 평가절차, 인증 범위의 승인, 유지, 확대 또는 축소, 인증의 일

시정지, 취소 또는 거부에 관한 규정 및 절차를 포함하는, 인증
스킴에 대한(참고가 되는) 정보

b) 인증기관이 재정적 지원을 확보하는 수단과 신청자 및 의뢰자에
게 부과하는 수수료에 대한 일반 정보에 대한 기술

c) 인증기관의 명칭과 인증 마크의 사용과 승인 받은 인증을 인용
하는 방법에 대한 요구사항, 제약 또는 제한을 포함하여, 신청
자 및 의뢰자의 권리와 의무에 대한 기술

d) 불만 및 이의제기를 처리하는 절차에 대한 정보

5. 조직 요구사항

5.1 조직구조 및 
최고 경영진

5.1.1 인증활동은 공평성을 보호할 수 있도록 조직되고 운영되어야 
한다.

5.1.2 인증기관은 경영진, 인증인원과 모든 위원회의 임무, 책임 및 
권한이 나타나도록 조직구조를 문서화하여야 한다. 인증기관이 법
인의 일부로 정의된 경우의 구조는 권한 계통 및 동일법인 내의 
다른 부서와의 관계가 포함되어야 한다.

5.1.3 인증기관 경영진은 각각의 다음 사항에 대한 전반적인 권한
과 책임을 갖는 이사진, 집단 또는 개인을 식별하여야 한다.
a) 인증기관 운영에 관한 방침의 개발
b) 방침 및 절차의 이행에 대한 감독
c) 인증기관 재정에 대한 감독
d) 인증 활동의 개발
e) 인증요구사항의 개발
f) 평가(7.4 참조)
g) 검토(7.5 참조)
h) 인증에 관한 의사결정(7.6 참조)
i) 필요한 경우, 인증기관을 대신하여 규정된 활동을 수행할 위원회 

또는 인원에 대한 권한의 위임
j) 계약체결
k) 인증활동을 위한 적절한 자원 제공
l) 불만 및 이의제기에 대한 대응
m) 인원의 역량 요구사항
n) 인증기관의 경영 시스템(8. 참조)

5.1.4 인증기관은 인증 프로세스에 포함되는 모든 위원회의 임명, 
권한, 위임사항 및 운영에 대한 공식적인 규정을 가지고 있어야 한
다(7. 참조). 그러한 위원회는 의사결정에 영향을 미칠 수 있는 어
떠한 상업적, 재정적 및 기타의 압력으로부터 자유로워야 한다. 인
증기관은 해당 위원회의 위원을 임명 및 해임할 수 있는 권한을 
보유하여야 한다.

5.2 공평성 보장 
메커니즘

5.2.1 인증기관은 인증기관의 공평성을 보장하기 위한 메커니즘을 
가지고 있어야 한다. 그 메커니즘은 다음 사항에 대한 입력내용을 



제공해야 한다.
a) 인증활동의 공평성과 관련된 방침과 원칙
b) 인증활동에 대한 일관되고 공평한 제공을 막는 상업적 또는 기

타 고려사항을 허용하는 인증기관의 일부에 관한 모든 성향
c) 개방성을 포함하여, 인증의 공평성과 신뢰성에 영향을 주는 사
항
   비고 1 기타 다른 업무 또는 의무(예를 들면, 의사결정 프로세

스에 참여)는, 만일 이러한 부가적 업무 및 의무가 공
평성을 보장하는 인증기관의 본질적인 역할을 저해하
지 않는다면, 이 메커니즘에 할당할 수 있다.

   비고 2 가능한 메커니즘은 하나 또는 그 이상의 인증기관들에 
의해 설립된 위원회일 수도 있고, 스킴 운영기관, 정부
기관 또는 동등한 자에 의해 이행되는 위원회일 수도 
있다.

   비고 3 여러 인증스킴에 대하여 하나의 메커니즘이 이 요구사
항을 만족할 수 있다.

   비고 4 만일 인증기관이 경영 시스템 인증도 제공한다면, KS Q 
ISO/IEC 17021:2007의 6.2를 수행하는 위원회가 KS Q 
ISO/IEC 17021:2007의 5.2의 모든 요구사항을 
만족시키면 이 표준의 5.2도 충족시킬 수 있다.

5.2.2 메커니즘은 다음을 조장하기 위하여 공식적으로 문서화되어
야 한다.
a) 단일 이해관계자의 지배가 없도록 주요 이해관계자의 균형 있는 

대표단(인증기관의 내부 또는 외부 인원은 단일 이해관계자로 
간주되며, 지배/독주해서는 안 된다.)

b) 모든 메커니즘의 기능을 충족하기 위하여 필요한 모든 정보에 
접근

5,2,3 만일 인증기관의 최고 경영진이 이 메커니즘의 입력내용을 
따르지 않는다면, 이 메커니즘은 독립적인 조치[예 : 관련당국, 인
정기관, 이해관계자(stakeholders)]를 취할 수 있는 권한을 가지고 
있어야 한다. 적절한 조치를 취하는 데 있어서, 의뢰자 및 인증기
관에 관련된 4.5의 기밀유지 요구사항은 존중되어야 한다.
인증기관의 운영 절차 또는 기타 강제적 요구사항에 상충되는 입
력내용은 따르지 않는 것이 좋다.
경영진은 입력내용에 따르지 않기로 의사 결정한 이유를 문서화하
는 것이 좋고 적절한 인원에 의한 검토를 위해 문서를 유지하는 
것이 좋다.

5.2.4 모든 이해관계자를 그 메커니즘에 나타낼 수는 없지만, 인증
기관은 주요 이해관계자를 식별하고 참여시켜야 한다.
비고 1 그러한 이해관계자에는 다음과 같은 자를 포함할 수 있다. 

인증기관의 의뢰자, 의뢰자의 고객, 제조자, 공급자, 사용
자, 적합성 평가 전문가, 산업무역협회의 대표자, 정부 규
제기관 또는 기타 정부기관의 대표자, 그리고 소비자단체
를 포함한 비정부조직 대표자, 메커니즘에서 각 이해관계
자마다 한 명의 대표자를 갖는 것으로 충분할 수 있다.

비고 2 이들 이해관계자는 인증스킴의 성질에 따라 제한될 수 있
다.

6. 자원 요구사항

6.1 인증기관 인원

6.1.1 일반사항
6.1.1.1 인증기관은 인증스킴, 적용표준 및 기타 규범문서에 관련된 
기관 운영을 담당할 충분한 수의 인원을 고용하거나 활용할 수 있
어야 한다.
비고 인원은 인증기관에 정규적으로 일하는 직원뿐만 아니라, 인증

기관의 경영관리 및 시스템/절차내에서 그들에게 임무를 부
여하는 개별적인 계약 또는 공식적인 협정에 따라 일하는 
인원을 포함한다(6.1.3 참조).

6.1.1.2 인원은 요구되는 기술적 판단을 내리고, 방침을 수립 및 실
행하는 것을 포함하여 자신이 수행해야 할 기능에 대해 역량 있는 
자이어야 한다.

6.1.1.3 위원회멤버, 외부기관의 인원 또는 인증기관을 대신하여 활
동하는 인원을 포함하는 인원은 법률 또는 인증스킴에 의해 요구
받는 것을 제외하고, 인증기관의 인증활동 수행 중에 얻거나 발생
한 모든 정보에 대한 기밀을 유지하여야 한다.



6.1.2 인증프로세스에 참여하는 인원에 대한 역량 관리
6.1.2.1 인증기관은 인증프로세스(7. 참조)에 참여하는 인원에 대한 
역량 관리를 위한 절차를 수립하고, 실행하고 유지하여야 한다. 그 
절차는 인증기관에게 다음 사항을 요구하여야 한다.
a) 스킴의 요구사항을 고려하여, 인증 프로세스 내 각각의 기능별수행

인원의 역량에 대한 기준의 결정
b) 훈련 니즈를 파악하고, 필요한 경우 인증프로세스, 요구사항, 방법

론, 활동 및 기타 관련 인증스킴 요구사항에 대한 훈련 프로그램
을 제공

c) 인원들이 맡고 있는 의무와 책임을 위해 요구되는 역량을 보유하고 
있음을 입증

d) 인증 프로세스에서의 각 기능별 수행인원에 대해 공식적인 권한 부
여
e) 인원의 업무 수행도를 모니터링

6.1.2.2 인증기관은 인증프로세스에 참여하는 인원에 대한 다음 기
록을 유지하여야 한다(7. 참조).
a) 성명 및 주소
b) 고용주 및 직위
c) 학력 및 전문 기술자격
d) 경력 및 교육훈련
e) 역량평가
f) 업무수행도 모니터링
g) 인증기관 내에서 부여된 권한
h) 각 기록에 대한 최근 갱신 일자

6.1.3 인원과의 계약
인증기관은 인증 프로세스에 참여하는 인원에게 다음 사항을 준수
할 것을 서약하는 계약서 또는 기타문서에 서명하도록 요구하여야 
한다.
a) 기밀 유지(4.5 참조), 상업적 및 기타 이해관계자로부터의 독립

성에 관한 사항을 포함하여 인증기관이 정한 규정을 준수
b) 할당될 평가 또는 인증을 위하여, 인원 자신 또는 고용주와 다

음 사람과의 과거 및/또는 현재의 연계관계를 명확히 밝혀야 
함.

 1) 제품의 공급자 또는 설계자
 2) 서비스의 제공자 또는 개발자
 3) 프로세스의 운영자 또는 개발자
c) 인증에 참여하는 인원 또는 인증기관에 이해 상충(4.2 참조)으로 

나타날 수 있는 것으로 알려진 모든 상황을 밝힐 것.
인증기관은 그러한 인원의 활동이나 또는 그들을 고용한 조직(4.2.3 
참조)에 의하여 발생되는 공평성에 대한 리스크를 파악하기 위하여 
이 정보를 활용하여야 한다.

6.2 평가를 위한 
자원

6.2.1 내부 자원
인증기관이 내부 자원 또는 인증기관의 직접 관리 하에 있는 기타 
외부 자원으로 평가활동을 수행할 때, 인증기관은 관련 국제표준의 
적용 요구사항과 인증스킴에 세부적으로 규정된 기타 문서의 적용 
요구사항을 충족시켜야 한다. 시험의 경우는 KS Q ISO/IEC 17025
의 적용 요구사항을 충족시켜야 하고, 검사의 경우는 KS Q 
ISO/IEC 17020의 적용 요구사항을 충족시켜야 하며, 경영 시스템 
심사의 경우는 KS Q ISO/IEC 17021의 적용 요구사항을 충족시켜야 
한다. 관련 표준에 명기되어 있는 평가인원에 대한 공평성 요구사
항은 항상 적용 가능하여야 한다.
비고 일부 요구사항이 적용되지 않는 이유에 대한 예는 다음과 같
다.
   - 평가활동의 결과를 사용하는 경우, 인증기관 내에서는 전문지
식 이용 가능
   - 인증기관의 관리 범위를 벗어나는 시험(입회시험을 포함), 

검사(예를 들면, 검사방법 및 파라미터의 규정)또는 경영 
시스템 평가(예를 들면, 경영 시스템의 구체적인 세부사항에 
대한 요구)

   - 특정 요구사항이 이 표준에 따라 동등한 방식으로 적용하거
나, 특정 요구사항이 인증 의사 결정에 신뢰를 줄 필요가 없
는 경우

6.2.2 외부 자원(아웃소싱)



6.2.2.1 인증기관은 관련 국제표준의 적용 요구사항과 인증스킴에 
세부적으로 규정된 기타 문서의 적용 요구사항을 충족시키는 기관
에게만 평가활동을 아웃소싱하여야 한다. 시험의 경우는 KS Q 
ISO/IEC 17025의 적용 요구사항을 충족시켜야 하고, 검사의 경우는 
KS Q ISO/IEC 17020의 적용 요구사항을 충족시켜야 하며, 경영 시
스템 심사의 경우는 KS Q ISO/IEC 17021의 적용 요구사항을 충족
시켜야 한다. 관련 표준에 명기되어 있는 평가인원에 대한 공평성 
요구사항은 항상 적용 가능하여야 한다.
비고 1 일부 요구사항이 적용되지 않는 이유에 대한 예는 다음과 
같다.
   - 평가활동의 결과를 사용하는 경우, 인증기관 내에서는 전문지
식 이용 가능
   - 인증기관의 관리 범위를 벗어나는 시험(입회시험을 포함), 검

사(예를 들면, 검사방법 및 파라미터의 규정) 또는 경영 시
스템 평가(예를 들면, 경영 시스템의 구체적인 세부사항에 
대한 요구)

   - 특정 요구사항이 이 표준에 따라 동등한 방식으로 적용하거
나, 특정 요구사항이 인증 의사결정에 신뢰를 줄 필요가 없
는 경우

비고 2 이것은 다른 인증기관에 아웃소싱하는 것을 포함할 수 있
다. 계약에 의거한 외부 인원 활용은 아웃소싱이 아니다.

비고 3 이 표준의 목적상, “아웃소싱”과 “위탁(외주)계약”은 
동의어로 간주된다.

6.2.2.2 평가활동이 독립성이 없는 기관(예를 들면, 의뢰자의 시험
소)에 아웃소싱이 되었을 경우, 인증기관은 평가활동이 그 결과에 
신뢰성을 부여하는 방식으로 관리되고 있고, 그 기록들은 신뢰성을 
정당화시키는데 이용 가능함을 보장하여야 한다.

6.2.2.3 인증기관은 6.1.3 c)에 기술된 기밀유지 및 이해 상충 조항
을 포함하여, 아웃소싱 서비스를 제공하는 기관과 법적 구속력이 
있는 계약을 하여야 한다.

6.2.2.4 인증기관은 다음 사항을 준수하여야 한다.
a) 다른 기관에 아웃소싱된 모든 활동에 대한 책임을 질 것.
b) 인증기관은 아웃소싱 서비스를 제공하는 기관 및 그 기관이 

직접 또는 다른 고용주를 통하여 채용하여 이용하는 직원은 그 
결과의 신용도가 저해될 수 있는 방법에 포함되지 않음을 
보장할 것.

c) 인증활동에 이용되는 아웃소싱 서비스를 제공하는 모든 기관의 
자격부여, 평가 및 모니터링에 대한 문서화된 방침, 절차 및 기
록을 보유할 것.

d) 승인된 아웃소싱 서비스 제공자 목록을 유지할 것.
e) 사전에 인지된 6.2.2의 기타 요구사항의 이행 또는 6.2.2.3의 계

약 위반에 대한 시정조치의 이행
f) 의뢰자에게 이의제기할 기회를 제공하기 위해 아웃소싱 활동을 

의뢰자에게 미리 통지할 것.
  비고 아웃소싱 서비스를 제공하는 기관의 자격부여, 평가 및 모

니터링이 다른 기관(예를 들면, 인정기관, 동등성 평가기
관 또는 정부당국자)에 의하여 수행되었다면, 인증기관은 
다음 사항을 조건으로 이 자격부여 및 모니터링을 고려
할 수 있다.

      - 스킴의 요구사항 내에 규정되어 있다.
      - 범위는 실시하고 있는 업무에 적용 가능하다.
      - 자격부여, 평가 및 모니터링 사항의 타당성(실현성)은 인

증기관이 정한 주기마다 검증된다.

7. 프로세스 요구사항

7.1 일반사항

7.1.1 인증기관은 자신의 인증활동을 포함하는 하나 이상의 인증스
킴을 운영하여야 한다.
비고 1 이러한 스킴의 요소로는 생산의 사후관리 또는/ 및 의뢰자

의 경영 시스템 평가 및 사후관리와 연계할 수 있다.
비고 2 인증스킴의 개발에 대한 일반지침은 ISO/IEC 17067에 

제시되어 있으며, KS　A ISO/IEC GUIDE 28 및 KS　A 
ISO/IEC GUIDE 53에 함께 제시되어 있다.

7.1.2 의뢰자 제품을 평가하는 요구사항은 규정된 표준 및 기타 규
범문서에 포함된 것이어야 한다.



비고 이러한 목적에 적합한 규범문서 개발을 위한 지침은 ISO/IEC 
17007에 포함되어 있다.

7.1.3 특정 인증스킴에 이러한 문서(7.1.2 참조)를 적용하는 것에 대
한 설명이 요구되면, 필요한 기술역량을 지닌 관련성 있고 공정한 
인원 또한 위원회에 의해 정형화되어야 하며, 요청에 따라 인증기
관이 이용 가능하도록 하여야 한다.

7.2 신청

신청을 위하여 인증기관은 관련 인증스킴에 따라 인증프로세스 완
료하는 데 필요한 모든 정보를 확보하여야 한다.
비고 1 필요한 정보의 예는 다음과 같다.
     - 인증될 제품
     - 의뢰자가 인증을 받고자 하는 표준 및/또는 기타 규범문서
(7.1.2 참조)
     - 의뢰자의 성명 및 실제 건물이 소재한 주소, 프로세스 및 

운영에 대한 중요 사항(관련인증스킴에서 요구한다면) 및 
관련된 법적 의무를 포함한 의뢰자의 일반적인 특징

     - 의뢰자의 활동, 시험소 및/또는 검사설비를 포함한 인적 및 
기술적 자원, 그리고 모체가 되는 법인 속에서의 기능 및 
관계가 있으면 그 관계 등 신청된 인증분야와 관련한 의
뢰자의 일반적 정보

     - 요구사항에 대한 적합성에 영향을 미치는 의뢰자가 외부에 
위탁한 모든 프로세스에 관한 정보, 만일 인증제품을 생
산하는 법인이 의뢰자와 다를 경우, 인증기관은 효과적인 
사후관리를 위해 필요한 경우 해당 법인에 대하여 적절
한 계약관리를 수립할 수 있다. 만일 그러한 계약관리가 
필요하다면 공식적인 인증문서(7.7 참조)를 제공하기 이전
에 수립될 수 있다.

     - 최초평가 및 사후관리 활동을 위한 정보(예 : 인증제품이 
생산되는 장소, 해당 장소 내 담당 인원)와 같은 관련 인
증요구사항에 따라 필요한 기타 모든 정보

비고 2 이러한 정보를 수시로 수집하기 위하여 신청서를 포함한 
다양한 매체와 메커니즘이 사용될 수 있다. 이러한 정보
수집은 4.1.2에서 규정한 법적 구속력을 가지는 협약(인
증협약) 체결과 연계하거나 분리할 수도 있다.

비고 3 인증범위 확대를 위한 신청은 유사 제품, 다른 장소 등을 
포함할 수 있다.

7.3 신청 검토

7.3.1 인증기관은 다음 사항을 보장하기 위하여 확보된 정보(7.2 참
조)에 대한 검토를 수행하여야 한다.
a) 의뢰자 및 제품에 관한 정보는 인증 절차를 수행하는데 충분한
지
b) 인증기관과 의뢰자 간 의사소통에 나타난 차이가 있는 것으로 

나타난 경우, 표준 또는 기타 규범문서에 대한 합의를 
포함하여 해결되었는지

c) 추구하는 인증범위(3.10 참조)가 규정되어 있는지
d) 모든 평가활동을 수행하는 방법이 활용 가능한지
e) 인증기관이 인증활동을 수행하기 위한 역량과 능력을 가지고 있
는지

7.3.2 인증기관이 사전 경험이 없는 다음 사항에 대해 의뢰자가 인
증신청을 한 경우, 인증기관은 이를 식별할 수 있는 프로세스를 갖
추고 있어야 한다.
   - 제품 형식
   - 규범문서
   - 인증스킴
비고 여러 제품들이 하나의 제품에 관한 요구사항, 특성 및 기술에 

대한 지식이 다른 제품의 요구사항, 특성 및 기술을 이해하
는데 충분한 경우에는 동일한 형식이 되는 것으로 간주할 
수 있다.

7.3.3 이 경우(7.3.2 참조)에 인증기관은 자신이 수행해야 하는 모든 
인증활동에 대한 역량과 능력을 가지고 있음을 보장하여야 하며, 
인증수행 의사결정에 대한 정당성 관련 기록을 유지하여야 한다.

7.3.4 인증기관은 수행해야 하는 인증활동에 대한 역량과 능력이 
부족하다면 특정 인증을 수행하는 것을 거절하여야 한다.

7.3.5 인증기관이 의뢰자 또는 다른 의뢰자에게 이미 부여한 인증
을 근거로 하여 어떤 활동을 생략하는 경우, 인증기관은 존재하는 



기존 인증기록을 참조해야 한다. 의뢰자 요청 시 인증기관은 활동
을 생략에 대한 정당성을 제공해야 한다.

7.4 평가

7.4.1 인증기관은 관리해야 할 필요한 준비를 하도록 평가활동에 
대한 계획을 수립하여야 한다.
비고 인증스킴과 제품요구사항의 특성에 따라, 계획은 해당되는 경

우 품질경영 시스템 평가를 포함하는 모든 업무에 적용할 
수 있는 계획일 수도 있고, 특정 업무를 위한 특정계획이 
될 수도 있으며, 또는 이 두 가지가 결합될 수도 있다.

7.4.2 인증기관은 자신의 내부 자원(6.2.1 참조)을 활용하여 각 평가
업무를 수행하기 위한 인원을 지정하여야 한다.
비고 외부위탁업무는 통상 위탁 받은 조직이 지정하는 인원에 의

하여 수행된다. 그러한 인원은 보통 인증기관이 지정하는 
것은 아니다.

7.4.3 인증기관은 모든 필요한 정보 및/또는 문서가 평가업무를 수
행하는데 활용될 수 있음을 보장하여야 한다.
비고 평가업무는 설계 및 문서 검토, 샘플링, 시험, 검사, 심사 등

과 같은 활동을 포함할 수 있다.

7.4.4 인증기관은 평가계획(7.4.1 참조)에 따라 내부 자원(6.2.1 참조)
으로 평가활동을 수행하여야 하며, 또한 외부 자원(6.2.2 참조)을 
관리하여야 한다. 제품은 인증 범위에 포함된 요구사항 및 인증스
킴에서 규정한 기타 요구사항을 기준으로 평가되어야 한다.

7.4.5 인증기관은 자신이 결과에 책임을 지며, 평가를 수행한 기관
이 6.2.2의 요구사항 및 인증스킴에서 정하고 있는 요구사항을 충
족하는 경우, 인증 신청 이전에 수행된 인증관련 평가 결과에만 의
존하여야 된다.
비고 여기에는 인증기관 간 인정협정에 따라 수행된 업무를 포함

할 수 있다.

7.4.6 인증기관은 모든 부적합사항을 의뢰자에게 알려야 한다.

7.4.7 하나 이상의 부적합이 발생하고 의뢰자가 인증프로세스를 계
속 수행하기를 원한다면, 인증기관은 부적합사항이 시정되었음을 
검증하기 위해 필요한 추가적 평가업무에 관한 정보를 제공하여야 
한다.

7.4.8 만일 의뢰자가 추가적 평가업무의 완료에 동의하는 경우, 그 
추가적 평가업무를 완료하기 위해 7.4에 규정된 평가절차가 반복되
어야 한다.

7.4.9 모든 평가활동의 결과는 검토(7.5 참조)에 앞서 문서화되어야 
한다.
비고 1 이 문서는 제품요구사항(만일 인증스킴에서 요구되는 경우, 

제품이 생산되는 품질경영 시스템에 대한 요구사항과 같
은 제품요구사항을 포함한다.)이 충족되었는지에 관한 의
견을 제공할 수 있다.

비고 2 인증스킴은 인증기관에 의해 수행된 평가가 인증기관의 책
임 하에 수행되었는지, 아니면 인증프로세스에서 신청
(7.2 참조) 이전에 수행되었는지를 명시할 수 있다. 후자
의 경우는 7.4의 요구사항은 적용하지 않는다.

7.5 검토

7.5.1 인증기관은 평가와 관련된 모든 정보 및 결과를 검토하기 위
하여 적어도 한 명의 인원을 지정하여야 한다. 검토는 평가프로세
스에 참여하지 않은 인원(들)에 의하여 수행되어야 한다.

7.5.2 검토 및 인증 의사결정이 동일한 사람에 의해 동시에 완료되
는 경우를 제외하고는, 검토에 기반한 인증 의사결정을 위한 권고
사항은 문서화되어야 한다.

7.6 인증 의사결정

7.6.1 인증기관은 인증과 관련된 의사결정에 대한 책임이 있으며 
그 결정에 대한 권한을 갖는다.

7.6.2 인증기관은 평가에 관한 모든 정보, 평가의 검토 및 기타 관
련 정보에 근거하여 인증 의사결정을 위해 적어도 한 명의 인원을 
지정하여야 한다. 인증 의사결정은 평가프로세스(7.4 참조)에 참여
하지 않은 사람 또는 그룹[예: 위원회(5.1.4 참조)]에 의하여 수행되
어야 한다.
비고 검토 및 인증 의사결정은 동일한 사람 또는 동일한 그룹에 
의하여 동시에 완료될 수 있다.

7.6.3 인증 의사결정을 위하여 인증기관에 의해 지정된 인원(들)[위
원회 위원은 제외(5.1.4 참조)]은 다음 기관 중 하나에 의해 고용되



거나 계약을 맺어야 한다.
- 인증기관(6.1 참조)
- 인증기관의 조직적 통제(7.6.4 참조) 하에 있는 법인

7.6.4 인증기관의 조직적 통제는 다음 사항 중 하나이어야 한다.
- 인증기관에 의한 다른 법인의 전체 또는 다수의 소유권
- 다른 법인의 이사회에 인증기관이 다수참여
- 소유권 또는 이사회에 의해 연결된 법인 네트워크(인증기관이 속
해 있는) 내에서, 해당 인증기관에 주어진 다른 법인을 관할하는 
문서화된 권한  

비고 정부인증기관인 경우, 같은 부처의 다른 부서는 인증기관과 
“소유권에 의해 연결된” 것으로 간주할 수 있다.

7.6.5 조직적 통제하에 있는 법인에 고용되었거나 계약 하에 있는 
인원은 인증기관에 의해 고용되어 있거나 또는 인증기관과 계약 
하에 있는 인원과 마찬가지로 이 표준의 요구사항을 충족하여야 
한다.

7.6.6 인증기관은 인증승인을 하지 않겠다는 의사결정에 대해 의뢰
자에게 통보하여야 하며, 의사결정에 대한 이유를 명확히 하여야 
한다.
비고 만일 의뢰자가 인증프로세스를 계속 수행하기를 원한다면, 인

증기관은 7.4부터 평가절차를 다시 시작할 수 있다.

7.7 인증문서

7.7.1 인증기관은 다음 사항에 대한 명확한 전달 또는 식별이 가능
한 공식적인 인증문서를 의뢰자에게 제공하여야 한다.
a) 인증기관의 명칭 및 주소
b) 인증승인일자(일자는 인증 결정이 완료된 일자보다 앞서서는 안 
된다.)
c) 의뢰자명 및 주소
d) 인증 범위(3.10 참조)
   비고 적합성 인증의 기준이 되는 표준 또는 기타 규범문서(7.1.2 

참조)가 다른 표준 또는 규범문서를 인용하고 있는 경
우, 이들을 공식적인 인증 문서에 포함시킬 필요는 없
다.

e) 인증이 정해진 기간 후에 만료되는 경우, 인증기간 또는 유효기
간
f) 인증스킴에서 요구하는 다른 정보

7.7.2 공식적인 인증문서에는 인증기관 책임자의 서명 또는 기타 
규정된 승인의 표시를 포함하여야 한다.
비고 서명 이외의 ‘규정된 승인의 표시’의 예로는, 인증기관의 

기록에 인증문서에 책임을 진다는 계약이 있는 개인의 이름
과 직무가 있다.

7.7.3 공식적인 인증문서(7.7 참조)는 다음과 같은 시점 또는 그 이
후에만 발행되어야 한다.
a) 인증승인 또는 인증범위 확대의 결정(7.6.1 참조)
b) 인증요구사항의 충족
c) 인증협약(4.1.2 참조)이 완료/서명

7.8 인증제품 
목록(directory)

인증기관은 적어도 다음 내용을 포함하는 인증제품에 관한 정보를 
유지해야 한다.
a) 제품의 식별
b) 적합성 인증에 적용된 표준 및 기타 규범문서
c) 의뢰자의 신원 식별
이러한 정보의 일부를 (출판물, 전자매체 또는 기타의 수단을 통하
여) 발간하거나 요청 시 이용할 수 있도록 해야 하는지는 해당하는 
스킴에서 정해진다. 적어도 인증기관은 부여한 인증의 유효성에 대
해 요청 시 정보를 제공해야 한다.
비고 인증기관이 스킴에 대한 정보를 제공하는 경우, 스킴 목록은 

이 요구사항을 만족한다.

7.9 사후관리

7.9.1 인증스킴 또는 7.9.3이나 7.9.4에 따라 사후관리가 요구될 경
우, 인증기관은 인증스킴에 따라 인증 결정된 제품의 사후관리를 
시작해야 한다.
비고 1 인증스킴에서 사후관리 활동의 예는 ISO/IEC 17067을 참조한

다.
비고 2 사후관리 활동 기준과 처리절차는 각각의 인증스킴에 의하여 

규정된다.



7.9.2 사후관리에 평가, 검토 혹은 인증결정을 활용할 경우, 7.4, 7.5 
혹은 7.6 각각에 명시된 요구사항이 충족되어야 한다.

7.9.3 인증마크의 지속적인 사용이 인증된 형태의 제품(또는 포장, 
혹은 제품에 첨부된 정보)(프로세스 또는 서비스는 7.9.4 참조)에 
부착하도록 승인될 경우, 사후관리가 수립되어야 하고 제품요구사
항의 준수에 대한 지속적인 유효성 검증을 보장하기 위하여 마크
가 부착된 제품의 정기적인 사후관리를 포함해야 한다.

7.9.4 인증마크의 지속적인 사용이 프로세스나 서비스에 대해 승인
될 경우, 사후관리가 수립되어야 하고 프로세스나 서비스 요구사항 
충족의 지속적인 유효성 검증을 보장하기 위하여 정기적인 사후관
리를 포함해야 한다.

7.10 인증에 
영향을 미치는 
변경

7.10.1 인증스킴이 의뢰자에게 영향을 미치는 신규 또는 개정된 요
구사항을 도입하는 경우, 인증기관은 이러한 변경이 모든 의뢰자에
게 공지됨을 보장하여야 한다. 인증기관은 의뢰자에 의한 변경의 
이행을 검증하여야 하고, 스킴에서 요구하는 조치를 취해야 한다.
비고 이러한 요구사항의 이행을 보장하기 위해 의뢰자와의 협약이 

필요할 수 있다. 적용 가능한 경우, 변경의 통지와 관련된 
사항을 포함하여 인증 사용을 위한 라이선스 협약 모델은 
KS A ISO/IEC GUIDE 28:2006의 부속서 E에 명시되어 있다.

7.10.2 인증기관은 의뢰자가 요청하는 변경을 포함하여 인증에 영
향을 미치는 다른 변경에 대하여 고려하여야 하고, 적절한 조치를 
정해야 한다.
비고 인증에 영향을 미치는 변경은 인증이 확정된 후 인증기관이 

받아들인 인증요구사항의 충족에 관한 새로운 정보가 포함
될 수 있다.

7.10.3 필요한 경우, 인증에 영향을 미치는 변경 수행 조치는 다음 
사항을 포함시켜야 한다.
- 평가(7.4 참조)
- 검토(7.5 참조)
- 결정(7.6 참조)
- 인증 범위를 확대 또는 축소하기 위하여 개정된 공식인증문서
(7.7 참조)의 개정판 발행

- 개정된 사후관리 활동의 인증문서의 발행(만일 사후관리가 인증
스킴의 일부인 경우)

이러한 조치는 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 및 7.8의 적용 가능한 부분에 따라 
완료되어야 한다. 기록(7.12 참조)은 상기 활동의 일부를 제외하기 
위한 합리적인 근거를 포함하여야 한다(예를 들면, 제품요구사항이 
아닌 인증요구사항이 변경될 경우, 그리고 평가, 검토, 또는 의사결
정 활동이 필요 없는 경우).

7.11 인증의 만료, 
축소, 정지 또는 
취소

7.11.1 사후관리 또는 그 밖의 결과에 의해 인증요구사항과의 부적
합이 입증되었을 경우, 인증기관은 해당되는 조치에 대해 검토하고 
그 조치를 결정해야 한다.
비고 해당되는 조치는 다음 사항을 포함시킬 수 있다.
a) 인증기관이 규정한 조건하에 인증을 계속(예를 들면, 사후관리 

빈도를 늘린다.)
b) 부적합 제품의 변형을 차단하기 위해 인증범위를 축소
c) 의뢰자에 의한 시정조치 완료 시까지 인증 정지
d) 인증 취소

7.11.2 해당되는 조치가 평가, 검토 혹은 인증의 의사결정을 포함하
는 경우, 7.4, 7.5 또는 7.6 각각의 요구사항이 충족되어야 한다.

7.11.3 만일 인증이 만료(의뢰자의 요구에 의하여), 정지 또는 취소
되면, 인증기관은 인증스킴에 규정된 조치를 취하여야 하며, 제품
이 계속적으로 인증 받은 것처럼 암시되지 않음을 보장하기 위하
여 공식적인 인증문서, 홍보물, 마크 사용 권한 등에 대한 필요한 
모든 수정이 이루어져야 한다. 만일 인증범위가 축소되면, 인증기
관은 인증스킴에 규정된 조치를 취하여야 하며, 인증범위 축소가 
의뢰자에게 명확히 전달되고 인증문서 및 홍보물에 명확하게 기술
되는 것을 보장하기 위하여 공식적인 인증문서, 홍보물, 마크 사용 
권한 등에 대한 필요한 모든 수정을 하여야 한다.

7.11.4 만일 인증이 정지되면, 인증기관은 의뢰자에게 다음 사항을 
공식 처리하고 통지하기 위한 한 명 또는 그 이상의 인원을 지정
하여야 한다.



- 인증스킴에 따라 제품에 대한 인증을 정지시키거나 복원시키는 
데 필요한 조치

- 인증스킴에서 요구하는 기타 다른 조치
해당 직원은 정지된 인증을 처리하는 모든 측면에서 지식과 이해
를 갖춰야 한다(6.1 참조).

7.11.5 정지를 해결하는 데 필요한 또는 인증스킴에서 규정한 평가, 
검토 또는 결정은 7.4, 7.5, 7.6, 7.7.3, 7.9 및 7.11.3의 관련 부분에 
따라 완료되어야 한다.

7.11.6 만일 인증이 정지 후 재개된다면, 인증기관은 제품이 지속적
으로 인증 받은 상태라는 적절한 모든 언급이 존재함을 보장하기 
위하여 공식적인 인증문서, 홍보물, 마크 사용 권한 등에 대한 필
요한 모든 수정이 이루어져야 한다. 만일 인증범위 축소 결정이 재
개조건이라면, 인증기관은 축소된 인증 범위가 의뢰자와 명확하게 
전달되고 인증문서와 홍보물에 명확히 기술됨을 보장하기 위하여 
공식적인 인증문서, 홍보물, 마크 사용 권한 등에 대한 필요한 모
든 수정이 이루어져야 한다.

7.12 기록

7.12.1 인증기관은 모든 인증 프로세스 요구사항(이 표준 및 인증스
킴의 요구사항)이 효과적으로 충족되었음(또한 8.4 참조)을 증명하
기 위한 기록을 유지하여야 한다.

7.12.2 인증기관은 기록에 대한 비밀을 지켜야 한다. 기록은 기밀이 
유지됨을 보장하는 방식으로 운반, 발송 및 전달되어야 한다(또한 
4.5 참조).

7.12.3 만일 인증스킴이 확정된 주기 내에 제품의 완전한 재평가를 
포함하면, 기록은 적어도 현재 및 종전 주기 동안 보유되어야 한
다. 그렇지 않으면, 기록은 인증기관이 정한 기간동안 보유되어야 
한다.
비고 규정된 기간 중, 법적 환경 및 협약의 승인은 고려될 수 있
다.

7.13 불만 사항 및 
이의제기

7.13.1 인증기관은 불만 사항 및 이의제기에 대한 접수, 평가 및 의
사결정을 하기 위한 문서화된 처리절차를 가지고 있어야 한다. 인
증기관은 불만 사항 및 이의제기, 이들을 해결하기 위하여 취한 조
치를 기록하고 추적할 수 있도록 해야 한다.

7.13.2 불만 사항 및 이의제기를 접수하면, 인증기관은 그 불만 사
항 또는 이의제기가 책임을 져야하는 인증활동과 관계가 있는지 
확인하여야 하며, 만일 책임이 있다면 이를 처리하여야 한다.

7.13.3 인증기관은 공식적인 불만 사항 또는 이의제기가 접수되었
음을 공지하여야 한다.

7.13.4 인증기관은 불만 사항 또는 이의제기를 결정하기까지의 진
행과정에 대한 모든 필요한 정보(가능한 폭넓게)를 수집하고 검증
할 책임이 있다.

7.13.5 불만 사항이나 이의제기를 해결하기 위한 결정은 불만 사항 
또는 이의제기와 관련된 인증활동에 참여하지 않은 인원에 의하여 
작성, 검토 및 승인되어야 한다.

7.13.6 이해 상충이 없음을 보장하기 위하여, 의뢰자를 위한 자문
(3.2 참조)을 제공하거나 의뢰자에 의하여 고용되었던 (경영진을 대
행하는 인원 포함) 인원은 자문 또는 고용의 종료 후 2년 이내의 
의뢰자에 대한 불만 사항 또는 이의제기의 해결을 검토 또는 승인
하기 위하여 인증기관에 의하여 활용되어서는 안 된다.

7.13.7 가능하다면 언제라도, 인증기관은 불만을 제기한 사람에게 
불만처리 최종 결과와 종료를 공식적으로 통지하여야 한다.

7.13.8 인증기관은 이의제기자에게 이의제기 프로세스의 최종 결과
와 종료를 공식적으로 통지하여야 한다.

7.13.9 인증기관은 불만 사항 또는 이의제기를 해결하기 위하여 필
요한 후속조치를 위하여야 한다.

8. 경영 시스템 요구사항

8.1 선택사항

8.1.1 일반사항
인증기관은 선택사항 A 또는 선택사항 B에 따라 이 표준의 요구사
항에 대한 지속적인 충족을 달성하기 위한 역량이 있는 경영 시스
템을 수립하고 유지하여야 한다.

8.1.2 선택사항 A
인증기관의 경영 시스템은 다음 사항을 기술하여야 한다.
- 일반 경영 시스템 문서(예: 매뉴얼, 방침, 책임의 명확화. 8.2 참



조)
- 문서 관리(8.3 참조)
- 기록 관리(8.4 참조)
- 경영검토(8.5 참조)
- 내부심사(8.6 참조)
- 시정조치(8.7 참조)
- 예방조치(8.8 참조)

8.1.3 선택사항 B
KS Q ISO 9001의 요구사항에 따라 경영 시스템을 수립하고 유지하
고, 이 표준의 요구사항을 지속적으로 충족함을 지원하고 증명하는 
능력이 있는 인증기관은 경영 시스템 관련 요구사항을 충족한다
(8.2~8.8 참조).
비고 선택사항 B에는 KS Q ISO 9001에 따른 경영 시스템을 운영

하는 인증기관이 이 표준의 8.2에서 8.8의 경영 시스템 요구
사항을 충족함을 보여주는 시스템을 사용할 수 있는 사항이 
포함된다. 선택사항 B는 KS Q ISO 9001에 인증된 인증기관
의 경영 시스템을 요구하지는 않는다.

8.2 일반 경영 
시스템 문서 
(선택사항 A)

8.2.1 인증기관의 최고 경영진은 이 표준과 인증스킴의 이행을 위
하여 방침과 목표를 수립하고, 문서화하고, 유지하여야 한다. 또한 
방침과 목표는 인증기관 조직의 모든 계층에서 숙지되고 이행됨을 
보장하여야 한다.

8.2.2 인증기관의 최고 경영진은 경영 시스템의 개발과 이행에 대
한 의지표명의 증거와 이 표준의 지속적인 이행을 달성하는 효과
성의 증거를 제공하여야 한다.

8.2.3 인증기관의 최고 경영진은 경영담당직원을 임명하여야 하며, 
그 직원은 다른 책임과 상관없이 다음 사항을 포함하는 책임과 권
한을 가지고 있어야 한다.
a) 경영 시스템이 수립되고, 이행되고, 유지되기 위하여 필요한 프

로세스와 절차를 보장
b) 경영 시스템의 수행실적과 개선 필요성에 관한 사항을 최고 경
영진에게 보고

8.2.4 이 표준의 요구사항 이행과 관련된 모든 문서, 프로세스, 시
스템, 기록 등은 경영 시스템의 문서에 포함되고, 인용되고 또는 
연계되어야 한다.

8.2.5 인증활동에 관여하는 모든 인원은 그들의 책임에 해당되는 
경영 시스템 문서와 관련 정보의 해당 부분에 접근할 수 있어야 
한다.

8.3 문서 관리 
(선택사항 A)

8.3.1 인증기관은 이 표준의 이행과 관련된 문서(내부 및 외부)를 
관리하기 위한 절차를 수립하여야 한다.

8.3.2 이 절차는 다음 사항에 필요한 관리를 규정하여야 한다.
a) 발행 전 타당성에 대한 문서의 승인
b) 문서 검토 및 갱신(필요시)과 재승인
c) 문서의 변경 및 현 개정 상태가 확인되었음을 보장
d) 적용 문서의 관련 발행본이 사용 시점에서 유효함을 보장
e) 문서가 읽기 쉽고 즉시 이해할 수 있음을 보장
f) 외부 원본 문서가 확인되고 문서 배포가 관리됨을 보장
g) 폐기 문서의 의도치 않은 사용을 예방, 그리고 만일 어떠한 목

적으로 문서를 보유하였을 경우 그들에 대한 적절한 식별을 하
여 적용할 것.

비고 문서화는 매체의 어떠한 형태나 형식이 될 수 있다.

8.4 기록 관리 
(선택사항 A)

8.4.1 인증기관은 이 표준의 이행에 관한 기록의 확인, 보관, 보호, 
검색, 보존기간 및 처분을 위하여 필요한 관리를 규정하는 절차를 
수립하여야 한다.

8.4.2 인증기관은 계약 및 법적 의무에 일치하는 기간 동안 기록 
보유(7.12 참조)를 위한 절차를 수립하여야 한다. 이들 기록에 대한 
접근은 기밀 유지 협약에 따라야 한다.

8.5 경영검토 
(선택사항 A)

8.5.1 일반사항
8.5.1.1 인증기관의 최고 경영진은 이 표준의 이행과 관련이 있는 
공식적인 방침과 목표를 포함한 인증기관의 적합성, 타당성 및 유
효성의 유지를 보장하기 위하여 계획된 기간마다 경영 시스템을 
검토하기 위한 절차를 수립하여야 한다.

8.5.1.2 이러한 검토는 적어도 1년에 한 번은 수행되어야 한다. 대
안으로, 분할하여 진행된 완전한 검토는 12개월 이내에 완료되어야 



한다. 검토기록은 유지되어야 한다.

8.5.2 검토 사항 입력
경영검토 입력 사항은 다음과 같은 정보가 포함되어야 한다.
a) 내부 및 외부 심사결과
b) 이 표준이행과 관련이 있는 의뢰자 및 이해관계자로부터의 피드
백
비고 이해관계자는 스킴 운영기관이 포함될 수 있다.
c) 공평성보호를 위한 메커니즘으로부터 피드백
d) 예방 및 시정 조치 현황
e) 이전 경영검토의 후속 조치
f) 목표의 달성도
g) 경영 시스템에 영향을 미칠 수 있는 변경사항
h) 이의제기 및 불만 사항

8.5.3 검토사항 출력
경영검토 출력 사항은 다음과 같은 결정과 조치가 포함되어야 한
다.
a) 경영 시스템과 관련 프로세스의 효과성 개선
b) 이 표준이행과 관련된 인증기관의 개선
c) 자원의 필요성

8.6 내부심사 
(선택사항 A)

8.6.1 인증기관은 스스로 이 표준의 요구사항에 충족하고 경영 시
스템이 효과적으로 이행 및 유지되고 있음을 검증하기 위한 내부
심사 절차를 수립하여야 한다.
비고 KS　Q ISO 19011은 내부심사 수행에 관한 지침을 제공한다.

8.6.2 심사 프로그램은 종전 심사결과뿐만 아니라, 심사될 프로세스 
및 심사 대상 분야의 중요성을 고려하여 작성되어야 한다.

8.6.3 내부심사는 통상적으로 적어도 12개월에 한 번은 실시되거나, 
분할된(순차적인) 내부심사에 대한 12개월 주기 이내에 완료되어야 
한다. 문서화된 의사결정 프로세스는 내부심사를 완료하는데 있어
서 내부심사 또는 기간의 빈도를 변경(단축 또는 재개)시킬 수 있
다. 이러한 변경은 경영 시스템의 상대적 안정성과 지속되는 유효
성에 근거되어야 한다. 완료될 내부심사 또는 기간의 빈도 변경에 
대한 결정에 관한 기록이 변경의 합리성을 포함하여 유지되어야 
한다.

8.6.4 인증기관은 다음을 보장하여야 한다.
a) 내부심사는 인증, 심사 및 이 표준의 요구사항에 대한 식견이 

있는 자에 의하여 수행되어야 한다.
b) 심사자는 본인이 수행한 업무를 심사해서는 안 된다.
c) 심사대상 분야의 책임자에게 심사결과가 통보되어야 한다.
d) 내부심사 결과에 대한 모든 조치는 시의적절한 방법으로 취해져
야 한다.
e) 개선을 위한 모든 기회가 식별되어야 한다.

8.7 시정조치 
(선택사항 A)

8.7.1 인증기관은 기관 운영에서 부적합의 확인과 관리를 위한 절
차를 수립하여야 한다.

8.7.2 인증기관은, 또한 필요한 경우 재발 방지를 위하여 부적합 원
인을 제거하기 위한 조치를 취하여야 한다.

8.7.3 시정조치는 발생되는 문제점의 영향에 적절히 대응되어야 한
다.

8.7.4 시정조치를 위한 절차는 다음 사항의 요구사항을 규정하여야 
한다.
a) 부적합 확인(예: 불만 및 내부심사로부터)
b) 부적합 원인 결정
c) 부적합 시정
d) 부적합이 재발되지 않음을 보장하기 위한 조치에 대한 필요성 
평가
e) 필요한 조치를 시의적절한 방법으로 결정 및 이행
f) 시정조치 결과의 기록
g) 시정조치 유효성 검토

8.8 예방조치 
(선택사항 A)

8.8.1 인증기관은 잠재적 부적합 원인을 제거하기 위하여 예방조치
를 취하는 절차를 수립하여야 한다.

8.8.2 취한 예방조치는 잠재적 문제점의 예상 가능한 영향에 적절
하여야 한다.

8.8.3 예방조치 절차는 다음 요구사항을 규정하여야 한다.
a) 잠재적 부적합 및 원인 파악



b) 부적합 발생을 예방하기 위한 조치에 대한 필요성 평가
c) 필요한 조치를 결정하고 이행
d) 취해진 조치 결과를 기록
e) 취해진 예방조치의 효과성 검토
비고 시정 및 예방조치를 위한 절차가 반드시 분리되어야 하는 것

은 아니다.
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보완요구서

(문서심사)
신청기관   

Ⅰ. 부적합 내용

문서명 부적합 번호 부적합 내용

 

Ⅱ. 보완요구사항

문서명 부적합 번호 보완내용

      상기와 같이 제출문서와 품질문서(매뉴얼, 절차서)를 검토하고 보완을 요청하오니 

  기한 내에 조치결과를 송부하여 주시기 바랍니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

Ⅲ. 조치결과 확인  보완완료일       년   월   일

 상기와 같이 조치결과를 확인합니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

  ※ 보완요구 시에는 Ⅰ,Ⅱ항만 기재하고 문서심사보고서를 첨부하여 시행    
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4. 일반 요구사항

4.1 법적 및 
계약적 사항

4.1.1 법적 책임 
인증기관은 법인이거나, 법인이 모든 인증활동에 대한 법적 책임을 질 
수 있는 법인의 일부 조직이어야 한다.
비고 인증기관이 정부인 경우에는 법인으로 간주된다.
4.1.2 인증협약
4.1.2.1 인증기관은 의뢰자에 대한 인증활동 제공을 위하여, 법적 구속
력이 있는 협약을 체결하여야 한다. 인증협약은 인증기관 및 의뢰자 
간의 책임을 고려하여야 한다.
4.1.2.2 인증기관은 이러한 기관의 인증협약이 최소한 의뢰자가 다음 
사항을 준수하도록 요구함을 보장하여야 한다.
a) 의뢰자는 인증기관으로부터 인증요구사항을 전달받는 경우, 적절한 

변경의 이행(7.10 참조)을 포함하여 항상 인증요구사항(3.7 참조)을 
충족한다.

b) 인증이 진행 중인 생산에 적용된다면, 그 인증제품은 제품요구사항
(3.8 참조)을 계속하여 충족하게 된다.

c) 의뢰자는 다음 사항을 위한 모든 필요한 준비를 한다.
1) 문서와 기록의 조사 및 관련 장비, 장소, 구역, 인원/임직원

(personnel) 및 의뢰자의 위탁계약자들의 접근을 포함하여, 평가
(3.3 참조) 및 사후관리(요구되는 경우)의 수행

2) 불만 조사
3) 해당하는 경우, 관찰자의 참여

d) 의뢰자는 인증의 범위에 일치하는 인증에 관한 주장을 한다(3.10 참조).
e) 의뢰자는 인증기관이 허위 또는 권한이 없는 것으로 생각할 수 있

는 제품인증에 관한 어떠한 표명도 해서는 안 된다.
f) 인증이 정지, 취소 또는 만료된 경우, 의뢰자는 인증사실이 언급된 

모든 광고물의 사용을 중지하여야 하며, 모든 인증문서는 인증스킴
의 규정대로 조치를 취하여야 하고(예를 들어 인증 관련 문서 반
환), 기타 필요한 조치를 취한다.

g) 만일 의뢰자가 인증 문서 사본을 다른 사람에게 제공하는 경우, 그 
문서는 전체 또는 인증스킴에 규정한 대로 재발급 되어야 한다.

h) 문서, 안내 책자 또는 광고물과 같은 매체에서 제품인증 사실을 언
급할 경우, 의뢰자는 인증기관의 요구사항 또는 인증스킴의 규정을 
준수해야 한다.

i) 인증스킴에 규정된 경우, 의뢰자는 적합성 마크의 사용 및 제품에 
관한 모든 요구사항을 준수한다.
비고 KS Q ISO/IEC 17030, KS A ISO/IEC GUIDE 23 및 KS A

ISO/IEC GUIDE 27을 참조한다.
j) 인증요구사항 준수와 관련하여 의뢰자에게 알려진 모든 불만 기록을 

보존하고 인증기관이 요구하는 경우, 이러한 기록을 활용할 수 있게 
하며

1) 그러한 불만 및 인증요구사항을 준수하는 데 영향을 미치는 제품
에서 발견된 결함에 대하여 적절한 조치를 취한다.

2) 취한 조치는 문서화 한다.
비고 인증기관에 의하여 j)의 검증은 인증스킴에 규정할 수 있다.

k) 의뢰자는 인증요구사항을 준수하기 위한 능력에 영향을 줄 수 있는 
변경사항을 지체 없이 인증기관에 통지한다.
비고 변경의 예는 다음 사항을 포함할 수 있다.

- 법적, 상업적, 조직의 지위 또는 소유권의 변경
- 조직 및 경영진(예를 들면, 핵심경영진, 의사결정 또는 기술
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직원) 변경
- 제품 또는 생산방법의 변경
- 연락처 및 생산 장소의 변경
- 품질경영 시스템의 주요 변경

4.1.3 라이센스, 인증서 및 적합성 마크의 사용

4.1.3.1 인증기관은 인증된 제품을 나타내는 라이센스, 인증서, 적합성 
마크 및 기타 어떠한 방식들에 대한 소유권, 사용 및 표시에 관해서 
인증스킴에 따라 관리하여야 한다.
비고 1 인증기관이 허용하는 인증서와 마크사용에 대한 지침은 KS　A

ISO/IEC GUIDE 23에서 얻을 수 있다.
비고 2 KS Q ISO/IEC 17030은 제3자 마크 사용에 대한 요구사항을 
제시한다.
4.1.3.2 문서화 또는 기타 홍보물에서 발견된 인증스킴의 부정확한 언
급, 오해를 불러일으킬 수 있는 라이센스, 인증서, 마크 또는 인증제품
을 지칭하는 모든 방식을 사용하는 것에 대한 적절한 조치를 위해야 
한다.
비고 이러한 조치들을 KS A ISO/IEC GUIDE 27에 언급되어 있으며,

시정조치, 인증서의 취소, 위반사실의 공표 및 필요한 경우 기타 
법적 조치 등이 포함될 수 있다.

4.2 공평성 
관리

4.2.1 인증활동은 공평하게 수행되어야 한다.

4.2.2 인증기관은 인증활동의 공평성에 대한 책임이 있고 공평성을 저
해하는 상업적, 재정적 또는 기타의 압력을 허용해서는 안 된다.
4.2.3 인증기관은 지속적으로 인증기관의 공평성에 대한 리스크를 파악
하여야 한다. 이는 인증기관의 활동, 인증기관의 관계 또는 인증기관 
직원(4.2.12 참조)과의 관계로부터 발생하는 모든 리스크를 포함한다.
그러나 이러한 관계는 공평성에 대한 리스크로 인증기관에 필연적으로 
나타나는 것은 아니다.
비고 1 인증기관의 공평성을 위협하는 관계는 소유권, 지배권, 경영,

인사, 자원 공유, 재정, 계약, 마케팅(상표 포함), 판매 수수료
의 지불 또는 새로운 의뢰자 소개를 위한 장려 등에 근거할 
수 있다.

비고 2 리스크 식별이 ISO 31000에 명시된 리스크 평가를 의미하는 것
은 아니다.

4.2.4 만일 공평성에 대한 리스크가 파악된다면, 인증기관은 그러한 리
스크를 어떻게 제거하거나 최소화하는 방법을 검증할 수 있어야 한다.
이러한 정보는 5.2에 언급된 방법이 유용하게 적용되어야 한다.

4.2.5 인증기관의 최고 경영진은 공평성을 보장하여야 한다.

4.2.6 인증기관과 동일 법인의 일부와 소속 조직관리(7.6.4)하의 법인은 
다음에 해당되어서는 안 된다.
a) 인증 제품의 설계자, 제조자, 설치자, 분배자 또는 관리자
b) 인증 서비스의 설계자, 시행자, 운영자 또는 관리자
c) 인증 프로세스의 설계자, 시행자, 제공 또는 관리자
d) 의뢰자에게 자문(3.2 참조)을 제공
e) 인증스킴이 의뢰자의 경영 시스템의 평가를 요구하는 경우, 의뢰자

에게 경영 시스템 자문이나 내부심사를 제공
비고 1 이것은 다음을 배제하는 것이 아니다.

- 인증기관과 의뢰자 간의 정보(예 : 부적합 사항이나 요구사
항을 명확히 하기 위한 설명)교환 가능성

- 인증기관의 운영을 위해 필요한 인증 제품의 사용, 설치 및 
유지

비고 2 “경영 시스템 자문”은 KS Q ISO/IEC 17021:2007의 3.3 정
의에서 기술되어 있다.

4.2.7 인증기관은 인증기관 또는 인증기관이 그 일부를 구성하는 법인
과 관계가 있는 별도 법인의 활동이 인증활동의 공평성을 손상시키지 
않음을 보장하여야 한다.
비고 4.2.3의 비고 1 참조
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4.2.8 4.2.7에서의 별도 법인이 인증된 제품(인증될 제품 포함)을 제공하
거나 생산하는 경우 또는 자문(3.2 참조)을 제안하거나 제공하는 경우,
인증기관의 경영진과 검토 및 인증에 대한 의사결정 프로세스에 참여
하고 있는 인원은 별도 법인의 활동에 참여해서는 안 된다. 별도 법인
의 인원은 인증기관의 경영에 참여하거나 검토 또는 인증결정에 참여
해서는 안된다.
비고 평가인원에 대한 공평성 요구사항은 6.에 명시되어 있으며, 추가 

요구사항은 6.2.1 및 6.2.2.1에 인용된 기타 관련 표준에 제시되
어 있다.

4.2.9 인증기관의 활동은 자문(3.2 참조)을 제공하는 조직의 활동과 연
계하여 마케팅 또는 제안을 해서는 안 된다. 인증기관은 특정 자문 조
직을 활용하면 인증이 간단하고 쉽고 빠르거나 비용이 저렴하다는 언
급이나 암시를 해서는 안 된다.
4.2.10 인증기관이 정한 기간 내에, 인원은 그들이 자문(3.2 참조)을 제
공한 제품에 대한 인증을 결정하거나 검토하여서는 안 된다.
비고 1 이 기간은 인증스킴에 규정할 수 있으며, 인증기관이 규정하는 

경우는 검토 및 의사결정이 공평성을 저해하지 않도록 보장
하기 위해 충분한 기간으로 한다. 기간은 2년이 종종 사용된
다.

비고 2 평가인원에 대한 공평성 요구사항은 6.에 명시되어 있으며,
추가적인 요구사항은 6.2.1 및 6.2.2.1에 인용된 기타 관련 
표준에 제시되어 있다.

4.2.11 인증기관은 기타 사람, 기관 또는 조직의 활동으로부터 발생되
어 알게 되는 공평성에 대한 모든 리스크에 대비하기 위한 조치를 취
하여야 한다.
4.2.12 인증활동에 영향을 미칠 수 있는 모든 인증기관의 인원(내부 또
는 외부) 또는 위원회는 공평하게 행동하여야 한다.

4.3 배상 책임 
및 재정

4.3.1 인증기관은 인증기관 운영으로부터 발생하는 책임을 감당하기 위
하여 적절한 준비(예 : 보험 또는 적립금)를 하여야 한다.
4.3.2 인증기관은 인증기관 운영에 필요한 재정적 안정과 자원을 갖추
어야 한다.

4.4 비차별적 
조건

4.4.1 인증기관의 운영 방침 및 절차와 행정 처리는 비차별적이어야 한
다. 절차는 이 표준에 별도 규정이 없는 한, 신청기관의 접근을 방해하
거나 금지하기 위하여 적용되어서는 안 된다.
4.4.2 인증기관은 운영범위에 해당하는 활동을 하는 모든 신청자가 서
비스에 접근이 가능하도록 해야 한다.
4.4.3 인증 프로세스에 대한 접근은 의뢰자의 규모나 어느 협회 또는 
그룹의 회원을 조건으로 할 수 없으며, 이미 발행된 인증건수를 조건
으로 하는 인증을 해서는 안 된다. 부당한 재정적 또는 기타조건이 있
어서는 안 된다.
비고 인증기관은 근본적 또는 실증된 이유가 있는 경우, 의뢰자로부터 

인증의 신청 또는 계약의 유지를 거부할 수 있다. 이러한 이유
는 의뢰자가 불법 행위에 참여하거나, 인증/제품요구사항에 대
한 부적합을 반복하는 경력이 있고 이와 유사한 의뢰자 관련 문
제점 등이다.

4.4.4 인증기관은 요구사항, 평가, 검토, 의사결정 및 사후관리(있는 경
우)를 인증범위에 관련된 것에 한정하여야 한다.

4.5 기밀유지

4.5.1 인증기관은 법적인 구속력이 있는 서약을 통하여 인증 활동의 수
행 중에 획득 또는 생성된 모든 정보의 관리에 대하여 책임을 져야 한
다. 의뢰자가 공개하도록 한 정보 또는 인증기관과 의뢰자 간에 동의
한 경우(예 : 불만에 대응하기 위한 목적)를 제외하고, 기타 모든 정보
는 소유권이 있는 정보로 간주하여야 하며 기밀정보로 취급하여야 한
다. 인증기관은 공개대상으로 전환하고자 하는 정보를 사전에 의뢰자
에게 통지하여야 한다.
4.5.2 인증기관이 비밀정보를 제공하는 것이 법률에 의해 요구되거나 
계약에 의하여 권한을 부여받은 경우에, 의뢰자 또는 관련자는 법으로 
금지하지 않는 한, 제공된 정보에 대해 통보 받아야 한다.
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4.5.3 의뢰자 이외의 정보출처(예 : 민원인, 규제기관)로부터 획득한 의
뢰자에 대한 정보는 기밀로 취급되어야 한다.

4.6 공개적으
로 접근 가능
한 정보의 공
개

인증기관은 다음 사항을 유지하고(출판물, 전자매체 또는 기타 방법을 
통하여), 요청에 따라 이용할 수 있도록 하여야 한다.
a) 평가절차, 인증 범위의 승인, 유지, 확대 또는 축소, 인증의 일시정

지, 취소 또는 거부에 관한 규정 및 절차를 포함하는, 인증스킴에 
대한(참고가 되는) 정보

b) 인증기관이 재정적 지원을 확보하는 수단과 신청자 및 의뢰자에게 
부과하는 수수료에 대한 일반 정보에 대한 기술

c) 인증기관의 명칭과 인증 마크의 사용과 승인 받은 인증을 인용하는 
방법에 대한 요구사항, 제약 또는 제한을 포함하여, 신청자 및 의뢰
자의 권리와 의무에 대한 기술

d) 불만 및 이의제기를 처리하는 절차에 대한 정보

5. 조직 요구사항

5.1 조직구조 
및 최고 
경영진

5.1.1 인증활동은 공평성을 보호할 수 있도록 조직되고 운영되어야 한
다.
5.1.2 인증기관은 경영진, 인증인원과 모든 위원회의 임무, 책임 및 권
한이 나타나도록 조직구조를 문서화하여야 한다. 인증기관이 법인의 
일부로 정의된 경우의 구조는 권한 계통 및 동일법인 내의 다른 부서
와의 관계가 포함되어야 한다.
5.1.3 인증기관 경영진은 각각의 다음 사항에 대한 전반적인 권한과 책
임을 갖는 이사진, 집단 또는 개인을 식별하여야 한다.
a) 인증기관 운영에 관한 방침의 개발
b) 방침 및 절차의 이행에 대한 감독
c) 인증기관 재정에 대한 감독
d) 인증 활동의 개발
e) 인증요구사항의 개발
f) 평가(7.4 참조)
g) 검토(7.5 참조)
h) 인증에 관한 의사결정(7.6 참조)
i) 필요한 경우, 인증기관을 대신하여 규정된 활동을 수행할 위원회 또

는 인원에 대한 권한의 위임
j) 계약체결
k) 인증활동을 위한 적절한 자원 제공
l) 불만 및 이의제기에 대한 대응
m) 인원의 역량 요구사항
n) 인증기관의 경영 시스템(8. 참조)
5.1.4 인증기관은 인증 프로세스에 포함되는 모든 위원회의 임명, 권한,
위임사항 및 운영에 대한 공식적인 규정을 가지고 있어야 한다(7. 참
조). 그러한 위원회는 의사결정에 영향을 미칠 수 있는 어떠한 상업적,
재정적 및 기타의 압력으로부터 자유로워야 한다. 인증기관은 해당 위
원회의 위원을 임명 및 해임할 수 있는 권한을 보유하여야 한다.

5.2 공평성 
보장 
메커니즘

5.2.1 인증기관은 인증기관의 공평성을 보장하기 위한 매커니즘을 가지
고 있어야 한다. 그 매커니즘은 다음 사항에 대한 입력내용을 제공해
야 한다.

a) 인증활동의 공평성과 관련된 방침과 원칙

b) 인증활동에 대한 일관되고 공평한 제공을 막는 상업적 또는 기타 
고려사항을 허용하는 인증기관의 일부에 관한 모든 성향

c) 개방성을 포함하여, 인증의 공평성과 신뢰성에 영향을 주는 사항

비고 1 기타 다른 업무 또는 의무(예를 들면, 의사결정 프로세스에 
참여)는, 만일 이러한 부가적 업무 및 의무가 공평성을 
보장하는 인증기관의 본질적인 역할을 저해하지 않는다
면, 이 메커니즘에 할당할 수 있다.

비고 2 가능한 메커니즘은 하나 또는 그 이상의 인증기관들에 의해 
설립된 위원회일 수도 있고, 스킴 운영기관, 정부기관 
또는 동등한 자에 의해 이행되는 위원회일 수도 있다.
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비고 3 여러 인증스킴에 대하여 하나의 메커니즘이 이 요구사항을 
만족할 수 있다.

비고 4 만일 인증기관이 경영 시스템 인증도 제공한다면, KS Q
ISO/IEC 17021:2007의 6.2를 수행하는 위원회가 KS Q
ISO/IEC 17021:2007의 5.2의 모든 요구사항을 
만족시키면 이 표준의 5.2도 충족시킬 수 있다.

5.2.2 메커니즘은 다음을 조장하기 위하여 공식적으로 문서화되어야 한
다.
a) 단일 이해관계자의 지배가 없도록 주요 이해관계자의 균형 있는 대

표단(인증기관의 내부 또는 외부 인원은 단일 이해관계자로 간주되
며, 지배/독주해서는 안 된다.)

b) 모든 메커니즘의 기능을 충족하기 위하여 필요한 모든 정보에 접근

5,2,3 만일 인증기관의 최고 경영진이 이 메커니즘의 입력내용을 따르
지 않는다면, 이 메커니즘은 독립적인 조치[예 : 관련당국, 인정기관,
이해관계자(stakeholders)]를 취할 수 있는 권한을 가지고 있어야 한다.
적절한 조치를 취하는 데 있어서, 의뢰자 및 인증기관에 관련된 4.5의 
기밀유지 요구사항은 존중되어야 한다.
인증기관의 운영 절차 또는 기타 강제적 요구사항에 상충되는 입력내
용은 따르지 않는 것이 좋다.
경영진은 입력내용에 따르지 않기로 의사 결정한 이유를 문서화하는 
것이 좋고 적절한 인원에 의한 검토를 위해 문서를 유지하는 것이 좋
다.
5.2.4 모든 이해관계자를 그 메커니즘에 나타낼 수는 없지만, 인증기관
은 주요 이해관계자를 식별하고 참여시켜야 한다.
비고 1 그러한 이해관계자에는 다음과 같은 자를 포함할 수 있다. 인

증기관의 의뢰자, 의뢰자의 고객, 제조자, 공급자, 사용자, 적
합성 평가 전문가, 산업무역협회의 대표자, 정부 규제기관 또
는 기타 정부기관의 대표자, 그리고 소비자단체를 포함한 비
정부조직 대표자, 메커니즘에서 각 이해관계자마다 한 명의 
대표자를 갖는 것으로 충분할 수 있다.

비고 2 이들 이해관계자는 인증스킴의 성질에 따라 제한될 수 있다.

6. 자원 요구사항

6.1 인증기관 
인원

6.1.1 일반사항
6.1.1.1 인증기관은 인증스킴, 적용표준 및 기타 규범문서에 관련된 기
관 운영을 담당할 충분한 수의 인원을 고용하거나 활용할 수 있어야 
한다.
비고 인원은 인증기관에 정규적으로 일하는 직원뿐만 아니라, 인증기

관의 경영관리 및 시스템/절차내에서 그들에게 임무를 부여하
는 개별적인 계약 또는 공식적인 협정에 따라 일하는 인원을 
포함한다(6.1.3 참조).

6.1.1.2 인원은 요구되는 기술적 판단을 내리고, 방침을 수립 및 실행하
는 것을 포함하여 자신이 수행해야 할 기능에 대해 역량 있는 자이어
야 한다.
6.1.1.3 위원회멤버, 외부기관의 인원 또는 인증기관을 대신하여 활동하
는 인원을 포함하는 인원은 법률 또는 인증스킴에 의해 요구받는 것을 
제외하고, 인증기관의 인증활동 수행 중에 얻거나 발생한 모든 정보에 
대한 기밀을 유지하여야 한다.
6.1.2 인증프로세스에 참여하는 인원에 대한 역량 관리
6.1.2.1 인증기관은 인증프로세스(7. 참조)에 참여하는 인원에 대한 역량 
관리를 위한 절차를 수립하고, 실행하고 유지하여야 한다. 그 절차는 
인증기관에게 다음 사항을 요구하여야 한다.
a) 스킴의 요구사항을 고려하여, 인증 프로세스 내 각각의 기능별수행

인원의 역량에 대한 기준의 결정
b) 훈련 니즈를 파악하고, 필요한 경우 인증프로세스, 요구사항, 방법

론, 활동 및 기타 관련 인증스킴 요구사항에 대한 훈련 프로그램을 
제공

c) 인원들이 맡고 있는 의무와 책임을 위해 요구되는 역량을 보유하고 
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있음을 입증
d) 인증 프로세스에서의 각 기능별 수행인원에 대해 공식적인 권한 부
여
e) 인원의 업무 수행도를 모니터링

6.1.2.2 인증기관은 인증프로세스에 참여하는 인원에 대한 다음 기록을 
유지하여야 한다(7. 참조).
a) 성명 및 주소
b) 고용주 및 직위
c) 학력 및 전문 기술자격
d) 경력 및 교육훈련
e) 역량평가
f) 업무수행도 모니터링
g) 인증기관 내에서 부여된 권한
h) 각 기록에 대한 최근 갱신 일자

6.1.3 인원과의 계약
인증기관은 인증 프로세스에 참여하는 인원에게 다음 사항을 준수할 
것을 서약하는 계약서 또는 기타문서에 서명하도록 요구하여야 한다.
a) 기밀 유지(4.5 참조), 상업적 및 기타 이해관계자로부터의 독립성에 

관한 사항을 포함하여 인증기관이 정한 규정을 준수
b) 할당될 평가 또는 인증을 위하여, 인원 자신 또는 고용주와 다음 사

람과의 과거 및/또는 현재의 연계관계를 명확히 밝혀야 함.
1) 제품의 공급자 또는 설계자
2) 서비스의 제공자 또는 개발자
3) 프로세스의 운영자 또는 개발자

c) 인증에 참여하는 인원 또는 인증기관에 이해 상충(4.2 참조)으로 나
타날 수 있는 것으로 알려진 모든 상황을 밝힐 것.

인증기관은 그러한 인원의 활동이나 또는 그들을 고용한 조직(4.2.3 참
조)에 의하여 발생되는 공평성에 대한 리스크를 파악하기 위하여 이 
정보를 활용하여야 한다.

6.2 평가를 
위한 자원

6.2.1 내부 자원
인증기관이 내부 자원 또는 인증기관의 직접 관리 하에 있는 기타 외
부 자원으로 평가활동을 수행할 때, 인증기관은 관련 국제표준의 적용 
요구사항과 인증스킴에 세부적으로 규정된 기타 문서의 적용 요구사항
을 충족시켜야 한다. 시험의 경우는 KS Q ISO/IEC 17025의 적용 요
구사항을 충족시켜야 하고, 검사의 경우는 KS Q ISO/IEC 17020의 적
용 요구사항을 충족시켜야 하며, 경영 시스템 심사의 경우는 KS Q
ISO/IEC 17021의 적용 요구사항을 충족시켜야 한다. 관련 표준에 명기
되어 있는 평가인원에 대한 공평성 요구사항은 항상 적용 가능하여야 
한다.
비고 일부 요구사항이 적용되지 않는 이유에 대한 예는 다음과 같다.

- 평가활동의 결과를 사용하는 경우, 인증기관 내에서는 전문지식 
이용 가능

- 인증기관의 관리 범위를 벗어나는 시험(입회시험을 포함),
검사(예를 들면, 검사방법 및 파라미터의 규정)또는 경영 시스템 
평가(예를 들면, 경영 시스템의 구체적인 세부사항에 대한 요구)

- 특정 요구사항이 이 표준에 따라 동등한 방식으로 적용하거나, 특
정 요구사항이 인증 의사 결정에 신뢰를 줄 필요가 없는 경우

6.2.2 외부 자원(아웃소싱)
6.2.2.1 인증기관은 관련 국제표준의 적용 요구사항과 인증스킴에 세부
적으로 규정된 기타 문서의 적용 요구사항을 충족시키는 기관에게만 
평가활동을 아웃소싱하여야 한다. 시험의 경우는 KS Q ISO/IEC
17025의 적용 요구사항을 충족시켜야 하고, 검사의 경우는 KS Q
ISO/IEC 17020의 적용 요구사항을 충족시켜야 하며, 경영 시스템 심사
의 경우는 KS Q ISO/IEC 17021의 적용 요구사항을 충족시켜야 한다.
관련 표준에 명기되어 있는 평가인원에 대한 공평성 요구사항은 항상 
적용 가능하여야 한다.
비고 1 일부 요구사항이 적용되지 않는 이유에 대한 예는 다음과 같
다.
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- 평가활동의 결과를 사용하는 경우, 인증기관 내에서는 전문지식 
이용 가능

- 인증기관의 관리 범위를 벗어나는 시험(입회시험을 포함), 검사(예
를 들면, 검사방법 및 파라미터의 규정) 또는 경영 시스템 평가
(예를 들면, 경영 시스템의 구체적인 세부사항에 대한 요구)

- 특정 요구사항이 이 표준에 따라 동등한 방식으로 적용하거나, 특
정 요구사항이 인증 의사결정에 신뢰를 줄 필요가 없는 경우

비고 2 이것은 다른 인증기관에 아웃소싱하는 것을 포함할 수 있다.
계약에 의거한 외부 인원 활용은 아웃소싱이 아니다.

비고 3 이 표준의 목적상, “아웃소싱”과 “위탁(외주)계약”은 동의어로 간주된다.
6.2.2.2 평가활동이 독립성이 없는 기관(예를 들면, 의뢰자의 시험소)에 
아웃소싱이 되었을 경우, 인증기관은 평가활동이 그 결과에 신뢰성을 
부여하는 방식으로 관리되고 있고, 그 기록들은 신뢰성을 정당화시키
는데 이용 가능함을 보장하여야 한다.
6.2.2.3 인증기관은 6.1.3 c)에 기술된 기밀유지 및 이해 상충 조항을 포
함하여, 아웃소싱 서비스를 제공하는 기관과 법적 구속력이 있는 계약
을 하여야 한다.
6.2.2.4 인증기관은 다음 사항을 준수하여야 한다.
a) 다른 기관에 아웃소싱된 모든 활동에 대한 책임을 질 것.
b) 인증기관은 아웃소싱 서비스를 제공하는 기관 및 그 기관이 직접 

또는 다른 고용주를 통하여 채용하여 이용하는 직원은 그 결과의 
신용도가 저해될 수 있는 방법에 포함되지 않음을 보장할 것.

c) 인증활동에 이용되는 아웃소싱 서비스를 제공하는 모든 기관의 자
격부여, 평가 및 모니터링에 대한 문서화된 방침, 절차 및 기록을 
보유할 것.

d) 승인된 아웃소싱 서비스 제공자 목록을 유지할 것.
e) 사전에 인지된 6.2.2의 기타 요구사항의 이행 또는 6.2.2.3의 계약 위

반에 대한 시정조치의 이행
f) 의뢰자에게 이의제기할 기회를 제공하기 위해 아웃소싱 활동을 의뢰

자에게 미리 통지할 것.
비고 아웃소싱 서비스를 제공하는 기관의 자격부여, 평가 및 모니터

링이 다른 기관(예를 들면, 인정기관, 동등성 평가기관 또는 
정부당국자)에 의하여 수행되었다면, 인증기관은 다음 사항을 
조건으로 이 자격부여 및 모니터링을 고려할 수 있다.

- 스킴의 요구사항 내에 규정되어 있다.
- 범위는 실시하고 있는 업무에 적용 가능하다.
- 자격부여, 평가 및 모니터링 사항의 타당성(실현성)은 인증기

관이 정한 주기마다 검증된다.

7. 프로세스 요구사항

7.1 일반사항

7.1.1 인증기관은 자신의 인증활동을 포함하는 하나 이상의 인증스킴을 
운영하여야 한다.
비고 1 이러한 스킴의 요소로는 생산의 사후관리 또는/ 및 의뢰자의 

경영 시스템 평가 및 사후관리와 연계할 수 있다.
비고 2 인증스킴의 개발에 대한 일반지침은 ISO/IEC 17067에 

제시되어 있으며, KS　A ISO/IEC GUIDE 28 및 KS　A
ISO/IEC GUIDE 53에 함께 제시되어 있다.

7.1.2 의뢰자 제품을 평가하는 요구사항은 규정된 표준 및 기타 규범문
서에 포함된 것이어야 한다.
비고 이러한 목적에 적합한 규범문서 개발을 위한 지침은 ISO/IEC

17007에 포함되어 있다.
7.1.3 특정 인증스킴에 이러한 문서(7.1.2 참조)를 적용하는 것에 대한 설명이 
요구되면, 필요한 기술역량을 지닌 관련성 있고 공정한 인원 또한 위원회에 의
해 정형화되어야 하며, 요청에 따라 인증기관이 이용 가능하도록 하여야 한다.

7.2 신청

신청을 위하여 인증기관은 관련 인증스킴에 따라 인증프로세스 완료하
는 데 필요한 모든 정보를 확보하여야 한다.
비고 1 필요한 정보의 예는 다음과 같다.

- 인증될 제품
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- 의뢰자가 인증을 받고자 하는 표준 및/또는 기타 규범문서
(7.1.2 참조)

- 의뢰자의 성명 및 실제 건물이 소재한 주소, 프로세스 및 운영
에 대한 중요 사항(관련인증스킴에서 요구한다면) 및 관련된 법
적 의무를 포함한 의뢰자의 일반적인 특징

- 의뢰자의 활동, 시험소 및/또는 검사설비를 포함한 인적 및 기
술적 자원, 그리고 모체가 되는 법인 속에서의 기능 및 관계가 
있으면 그 관계 등 신청된 인증분야와 관련한 의뢰자의 일반적 
정보

- 요구사항에 대한 적합성에 영향을 미치는 의뢰자가 외부에 위
탁한 모든 프로세스에 관한 정보, 만일 인증제품을 생산하는 법
인이 의뢰자와 다를 경우, 인증기관은 효과적인 사후관리를 위
해 필요한 경우 해당 법인에 대하여 적절한 계약관리를 수립할 
수 있다. 만일 그러한 계약관리가 필요하다면 공식적인 인증문
서(7.7 참조)를 제공하기 이전에 수립될 수 있다.

- 최초평가 및 사후관리 활동을 위한 정보(예 : 인증제품이 생산
되는 장소, 해당 장소 내 담당 인원)와 같은 관련 인증요구사항
에 따라 필요한 기타 모든 정보

비고 2 이러한 정보를 수시로 수집하기 위하여 신청서를 포함한 다양한 매체와 
메커니즘이 사용될 수 있다. 이러한 정보수집은 4.1.2에서 규정한 법적 
구속력을 가지는 협약(인증협약) 체결과 연계하거나 분리할 수도 있다.

비고 3 인증범위 확대를 위한 신청은 유사 제품, 다른 장소 등을 포함할 수 있
다.

7.3 신청 검토

7.3.1 인증기관은 다음 사항을 보장하기 위하여 확보된 정보(7.2 참조)
에 대한 검토를 수행하여야 한다.
a) 의뢰자 및 제품에 관한 정보는 인증 절차를 수행하는데 충분한지
b) 인증기관과 의뢰자 간 의사소통에 나타난 차이가 있는 것으로 

나타난 경우, 표준 또는 기타 규범문서에 대한 합의를 포함하여 
해결되었는지

c) 추구하는 인증범위(3.10 참조)가 규정되어 있는지
d) 모든 평가활동을 수행하는 방법이 활용 가능한지
e) 인증기관이 인증활동을 수행하기 위한 역량과 능력을 가지고 있는
지

7.3.2 인증기관이 사전 경험이 없는 다음 사항에 대해 의뢰자가 인증신
청을 한 경우, 인증기관은 이를 식별할 수 있는 프로세스를 갖추고 있
어야 한다.

- 제품 형식
- 규범문서
- 인증스킴

비고 여러 제품들이 하나의 제품에 관한 요구사항, 특성 및 기술에 대
한 지식이 다른 제품의 요구사항, 특성 및 기술을 이해하는데 
충분한 경우에는 동일한 형식이 되는 것으로 간주할 수 있다.

7.3.3 이 경우(7.3.2 참조)에 인증기관은 자신이 수행해야 하는 모든 인
증활동에 대한 역량과 능력을 가지고 있음을 보장하여야 하며, 인증수
행 의사결정에 대한 정당성 관련 기록을 유지하여야 한다.
7.3.4 인증기관은 수행해야 하는 인증활동에 대한 역량과 능력이 부족
하다면 특정 인증을 수행하는 것을 거절하여야 한다.
7.3.5 인증기관이 의뢰자 또는 다른 의뢰자에게 이미 부여한 인증을 근
거로 하여 어떤 활동을 생략하는 경우, 인증기관은 존재하는 기존 인
증기록을 참조해야 한다. 의뢰자 요청 시 인증기관은 활동을 생략에 
대한 정당성을 제공해야 한다.

7.4 평가

7.4.1 인증기관은 관리해야 할 필요한 준비를 하도록 평가활동에 대한 
계획을 수립하여야 한다.
비고 인증스킴과 제품요구사항의 특성에 따라, 계획은 해당되는 경우 

품질경영 시스템 평가를 포함하는 모든 업무에 적용할 수 있는 
계획일 수도 있고, 특정 업무를 위한 특정계획이 될 수도 있으
며, 또는 이 두 가지가 결합될 수도 있다.
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7.4.2 인증기관은 자신의 내부 자원(6.2.1 참조)을 활용하여 각 평가업무
를 수행하기 위한 인원을 지정하여야 한다.
비고 외부위탁업무는 통상 위탁 받은 조직이 지정하는 인원에 의하여 

수행된다. 그러한 인원은 보통 인증기관이 지정하는 것은 아니
다.

7.4.3 인증기관은 모든 필요한 정보 및/또는 문서가 평가업무를 수행하
는데 활용될 수 있음을 보장하여야 한다.
비고 평가업무는 설계 및 문서 검토, 샘플링, 시험, 검사, 심사 등과 같

은 활동을 포함할 수 있다.

7.4.4 인증기관은 평가계획(7.4.1 참조)에 따라 내부 자원(6.2.1 참조)으
로 평가활동을 수행하여야 하며, 또한 외부 자원(6.2.2 참조)을 관리하
여야 한다. 제품은 인증 범위에 포함된 요구사항 및 인증스킴에서 규
정한 기타 요구사항을 기준으로 평가되어야 한다.
7.4.5 인증기관은 자신이 결과에 책임을 지며, 평가를 수행한 기관이 
6.2.2의 요구사항 및 인증스킴에서 정하고 있는 요구사항을 충족하는 
경우, 인증 신청 이전에 수행된 인증관련 평가 결과에만 의존하여야 
된다.
비고 여기에는 인증기관 간 인정협정에 따라 수행된 업무를 포함할 수 
있다.

7.4.6 인증기관은 모든 부적합사항을 의뢰자에게 알려야 한다.

7.4.7 하나 이상의 부적합이 발생하고 의뢰자가 인증프로세스를 계속 
수행하기를 원한다면, 인증기관은 부적합사항이 시정되었음을 검증하
기 위해 필요한 추가적 평가업무에 관한 정보를 제공하여야 한다.
7.4.8 만일 의뢰자가 추가적 평가업무의 완료에 동의하는 경우, 그 추
가적 평가업무를 완료하기 위해 7.4에 규정된 평가절차가 반복되어야 
한다.
7.4.9 모든 평가활동의 결과는 검토(7.5 참조)에 앞서 문서화되어야 한
다.
비고 1 이 문서는 제품요구사항(만일 인증스킴에서 요구되는 경우, 제

품이 생산되는 품질경영 시스템에 대한 요구사항과 같은 제
품요구사항을 포함한다.)이 충족되었는지에 관한 의견을 제
공할 수 있다.

비고 2 인증스킴은 인증기관에 의해 수행된 평가가 인증기관의 책임 
하에 수행되었는지, 아니면 인증프로세스에서 신청(7.2 참조)
이전에 수행되었는지를 명시할 수 있다. 후자의 경우는 7.4
의 요구사항은 적용하지 않는다.

7.5 검토

7.5.1 인증기관은 평가와 관련된 모든 정보 및 결과를 검토하기 위하여 
적어도 한 명의 인원을 지정하여야 한다. 검토는 평가프로세스에 참여
하지 않은 인원(들)에 의하여 수행되어야 한다.
7.5.2 검토 및 인증 의사결정이 동일한 사람에 의해 동시에 완료되는 경우를 제
외하고는, 검토에 기반한 인증 의사결정을 위한 권고사항은 문서화되어야 한다.

7.6 인증 
의사결정

7.6.1 인증기관은 인증과 관련된 의사결정에 대한 책임이 있으며 그 결
정에 대한 권한을 갖는다.
7.6.2 인증기관은 평가에 관한 모든 정보, 평가의 검토 및 기타 관련 
정보에 근거하여 인증 의사결정을 위해 적어도 한 명의 인원을 지정하
여야 한다. 인증 의사결정은 평가프로세스(7.4 참조)에 참여하지 않은 
사람 또는 그룹[예: 위원회(5.1.4 참조)]에 의하여 수행되어야 한다.
비고 검토 및 인증 의사결정은 동일한 사람 또는 동일한 그룹에 의하
여 동시에 완료될 수 있다.
7.6.3 인증 의사결정을 위하여 인증기관에 의해 지정된 인원(들)[위원회 
위원은 제외(5.1.4 참조)]은 다음 기관 중 하나에 의해 고용되거나 계약
을 맺어야 한다.
- 인증기관(6.1 참조)
- 인증기관의 조직적 통제(7.6.4 참조) 하에 있는 법인

7.6.4 인증기관의 조직적 통제는 다음 사항 중 하나이어야 한다.
- 인증기관에 의한 다른 법인의 전체 또는 다수의 소유권
- 다른 법인의 이사회에 인증기관이 다수참여
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- 소유권 또는 이사회에 의해 연결된 법인 네트워크(인증기관이 속해 
있는) 내에서, 해당 인증기관에 주어진 다른 법인을 관할하는 문서화
된 권한  

비고 정부인증기관인 경우, 같은 부처의 다른 부서는 인증기관과 “소
유권에 의해 연결된” 것으로 간주할 수 있다.

7.6.5 조직적 통제하에 있는 법인에 고용되었거나 계약 하에 있는 인원
은 인증기관에 의해 고용되어 있거나 또는 인증기관과 계약 하에 있는 
인원과 마찬가지로 이 표준의 요구사항을 충족하여야 한다.
7.6.6 인증기관은 인증승인을 하지 않겠다는 의사결정에 대해 의뢰자에
게 통보하여야 하며, 의사결정에 대한 이유를 명확히 하여야 한다.
비고 만일 의뢰자가 인증프로세스를 계속 수행하기를 원한다면, 인증

기관은 7.4부터 평가절차를 다시 시작할 수 있다.

7.7 인증문서

7.7.1 인증기관은 다음 사항에 대한 명확한 전달 또는 식별이 가능한 
공식적인 인증문서를 의뢰자에게 제공하여야 한다.
a) 인증기관의 명칭 및 주소
b) 인증승인일자(일자는 인증 결정이 완료된 일자보다 앞서서는 안 된
다.)
c) 의뢰자명 및 주소
d) 인증 범위(3.10 참조)

비고 적합성 인증의 기준이 되는 표준 또는 기타 규범문서(7.1.2 참
조)가 다른 표준 또는 규범문서를 인용하고 있는 경우, 이들
을 공식적인 인증 문서에 포함시킬 필요는 없다.

e) 인증이 정해진 기간 후에 만료되는 경우, 인증기간 또는 유효기간
f) 인증스킴에서 요구하는 다른 정보

7.7.2 공식적인 인증문서에는 인증기관 책임자의 서명 또는 기타 규정
된 승인의 표시를 포함하여야 한다.
비고 서명 이외의 ‘규정된 승인의 표시’의 예로는, 인증기관의 기록에 

인증문서에 책임을 진다는 계약이 있는 개인의 이름과 직무가 
있다.

7.7.3 공식적인 인증문서(7.7 참조)는 다음과 같은 시점 또는 그 이후에
만 발행되어야 한다.
a) 인증승인 또는 인증범위 확대의 결정(7.6.1 참조)
b) 인증요구사항의 충족
c) 인증협약(4.1.2 참조)이 완료/서명

7.8 인증제품 
목록(directory
)

인증기관은 적어도 다음 내용을 포함하는 인증제품에 관한 정보를 유
지해야 한다.
a) 제품의 식별
b) 적합성 인증에 적용된 표준 및 기타 규범문서
c) 의뢰자의 신원 식별
이러한 정보의 일부를 (출판물, 전자매체 또는 기타의 수단을 통하여)
발간하거나 요청 시 이용할 수 있도록 해야 하는지는 해당하는 스킴에
서 정해진다. 적어도 인증기관은 부여한 인증의 유효성에 대해 요청 
시 정보를 제공해야 한다.
비고 인증기관이 스킴에 대한 정보를 제공하는 경우, 스킴 목록은 이 

요구사항을 만족한다.

7.9 사후관리

7.9.1 인증스킴 또는 7.9.3이나 7.9.4에 따라 사후관리가 요구될 경우,
인증기관은 인증스킴에 따라 인증 결정된 제품의 사후관리를 시작해야 
한다.
비고 1 인증스킴에서 사후관리 활동의 예는 ISO/IEC 17067을 참조한
다.
비고 2 사후관리 활동 기준과 처리절차는 각각의 인증스킴에 의하여 
규정된다.
7.9.2 사후관리에 평가, 검토 혹은 인증결정을 활용할 경우, 7.4, 7.5 혹
은 7.6 각각에 명시된 요구사항이 충족되어야 한다.
7.9.3 인증마크의 지속적인 사용이 인증된 형태의 제품(또는 포장, 혹은 
제품에 첨부된 정보)(프로세스 또는 서비스는 7.9.4 참조)에 부착하도록 
승인될 경우, 사후관리가 수립되어야 하고 제품요구사항의 준수에 대
한 지속적인 유효성 검증을 보장하기 위하여 마크가 부착된 제품의 정
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기적인 사후관리를 포함해야 한다.
7.9.4 인증마크의 지속적인 사용이 프로세스나 서비스에 대해 승인될 
경우, 사후관리가 수립되어야 하고 프로세스나 서비스 요구사항 충족
의 지속적인 유효성 검증을 보장하기 위하여 정기적인 사후관리를 포
함해야 한다.

7.10 인증에 
영향을 
미치는 변경

7.10.1 인증스킴이 의뢰자에게 영향을 미치는 신규 또는 개정된 요구사
항을 도입하는 경우, 인증기관은 이러한 변경이 모든 의뢰자에게 공지
됨을 보장하여야 한다. 인증기관은 의뢰자에 의한 변경의 이행을 검증
하여야 하고, 스킴에서 요구하는 조치를 취해야 한다.
비고 이러한 요구사항의 이행을 보장하기 위해 의뢰자와의 협약이 필

요할 수 있다. 적용 가능한 경우, 변경의 통지와 관련된 사항을 
포함하여 인증 사용을 위한 라이선스 협약 모델은 KS A
ISO/IEC GUIDE 28:2006의 부속서 E에 명시되어 있다.

7.10.2 인증기관은 의뢰자가 요청하는 변경을 포함하여 인증에 영향을 
미치는 다른 변경에 대하여 고려하여야 하고, 적절한 조치를 정해야 
한다.
비고 인증에 영향을 미치는 변경은 인증이 확정된 후 인증기관이 받아

들인 인증요구사항의 충족에 관한 새로운 정보가 포함될 수 있
다.

7.10.3 필요한 경우, 인증에 영향을 미치는 변경 수행 조치는 다음 사
항을 포함시켜야 한다.
- 평가(7.4 참조)
- 검토(7.5 참조)
- 결정(7.6 참조)
- 인증 범위를 확대 또는 축소하기 위하여 개정된 공식인증문서(7.7 참
조)의 개정판 발행

- 개정된 사후관리 활동의 인증문서의 발행(만일 사후관리가 인증스킴
의 일부인 경우)

이러한 조치는 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 및 7.8의 적용 가능한 부분에 따라 완
료되어야 한다. 기록(7.12 참조)은 상기 활동의 일부를 제외하기 위한 
합리적인 근거를 포함하여야 한다(예를 들면, 제품요구사항이 아닌 인
증요구사항이 변경될 경우, 그리고 평가, 검토, 또는 의사결정 활동이 
필요 없는 경우).

7.11 인증의 
만료, 축소,
정지 또는 
취소

7.11.1 사후관리 또는 그 밖의 결과에 의해 인증요구사항과의 부적합이 
입증되었을 경우, 인증기관은 해당되는 조치에 대해 검토하고 그 조치
를 결정해야 한다.
비고 해당되는 조치는 다음 사항을 포함시킬 수 있다.
a) 인증기관이 규정한 조건하에 인증을 계속(예를 들면, 사후관리 빈도를 늘린다.)
b) 부적합 제품의 변형을 차단하기 위해 인증범위를 축소
c) 의뢰자에 의한 시정조치 완료 시까지 인증 정지
d) 인증 취소

7.11.2 해당되는 조치가 평가, 검토 혹은 인증의 의사결정을 포함하는 
경우, 7.4, 7.5 또는 7.6 각각의 요구사항이 충족되어야 한다.
7.11.3 만일 인증이 만료(의뢰자의 요구에 의하여), 정지 또는 취소되면,
인증기관은 인증스킴에 규정된 조치를 취하여야 하며, 제품이 계속적
으로 인증 받은 것처럼 암시되지 않음을 보장하기 위하여 공식적인 인
증문서, 홍보물, 마크 사용 권한 등에 대한 필요한 모든 수정이 이루어
져야 한다. 만일 인증범위가 축소되면, 인증기관은 인증스킴에 규정된 
조치를 취하여야 하며, 인증범위 축소가 의뢰자에게 명확히 전달되고 
인증문서 및 홍보물에 명확하게 기술되는 것을 보장하기 위하여 공식
적인 인증문서, 홍보물, 마크 사용 권한 등에 대한 필요한 모든 수정을 
하여야 한다.
7.11.4 만일 인증이 정지되면, 인증기관은 의뢰자에게 다음 사항을 공
식 처리하고 통지하기 위한 한 명 또는 그 이상의 인원을 지정하여야 
한다.
- 인증스킴에 따라 제품에 대한 인증을 정지시키거나 복원시키는 데 
필요한 조치

- 인증스킴에서 요구하는 기타 다른 조치
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해당 직원은 정지된 인증을 처리하는 모든 측면에서 지식과 이해를 갖
춰야 한다(6.1 참조).
7.11.5 정지를 해결하는 데 필요한 또는 인증스킴에서 규정한 평가, 검
토 또는 결정은 7.4, 7.5, 7.6, 7.7.3, 7.9 및 7.11.3의 관련 부분에 따라 
완료되어야 한다.
7.11.6 만일 인증이 정지 후 재개된다면, 인증기관은 제품이 지속적으
로 인증 받은 상태라는 적절한 모든 언급이 존재함을 보장하기 위하여 
공식적인 인증문서, 홍보물, 마크 사용 권한 등에 대한 필요한 모든 수
정이 이루어져야 한다. 만일 인증범위 축소 결정이 재개조건이라면, 인
증기관은 축소된 인증 범위가 의뢰자와 명확하게 전달되고 인증문서와 
홍보물에 명확히 기술됨을 보장하기 위하여 공식적인 인증문서, 홍보
물, 마크 사용 권한 등에 대한 필요한 모든 수정이 이루어져야 한다.

7.12 기록

7.12.1 인증기관은 모든 인증 프로세스 요구사항(이 표준 및 인증스킴
의 요구사항)이 효과적으로 충족되었음(또한 8.4 참조)을 증명하기 위
한 기록을 유지하여야 한다.
7.12.2 인증기관은 기록에 대한 비밀을 지켜야 한다. 기록은 기밀이 유
지됨을 보장하는 방식으로 운반, 발송 및 전달되어야 한다(또한 4.5 참
조).
7.12.3 만일 인증스킴이 확정된 주기 내에 제품의 완전한 재평가를 포
함하면, 기록은 적어도 현재 및 종전 주기 동안 보유되어야 한다. 그렇
지 않으면, 기록은 인증기관이 정한 기간동안 보유되어야 한다.
비고 규정된 기간 중, 법적 환경 및 협약의 승인은 고려될 수 있다.

7.13 불만 
사항 및 
이의제기

7.13.1 인증기관은 불만 사항 및 이의제기에 대한 접수, 평가 및 의사
결정을 하기 위한 문서화된 처리절차를 가지고 있어야 한다. 인증기관
은 불만 사항 및 이의제기, 이들을 해결하기 위하여 취한 조치를 기록
하고 추적할 수 있도록 해야 한다.
7.13.2 불만 사항 및 이의제기를 접수하면, 인증기관은 그 불만 사항 
또는 이의제기가 책임을 져야하는 인증활동과 관계가 있는지 확인하여
야 하며, 만일 책임이 있다면 이를 처리하여야 한다.
7.13.3 인증기관은 공식적인 불만 사항 또는 이의제기가 접수되었음을 
공지하여야 한다.
7.13.4 인증기관은 불만 사항 또는 이의제기를 결정하기까지의 진행과
정에 대한 모든 필요한 정보(가능한 폭넓게)를 수집하고 검증할 책임이 
있다.
7.13.5 불만 사항이나 이의제기를 해결하기 위한 결정은 불만 사항 또
는 이의제기와 관련된 인증활동에 참여하지 않은 인원에 의하여 작성,
검토 및 승인되어야 한다.
7.13.6 이해 상충이 없음을 보장하기 위하여, 의뢰자를 위한 자문(3.2
참조)을 제공하거나 의뢰자에 의하여 고용되었던 (경영진을 대행하는 
인원 포함) 인원은 자문 또는 고용의 종료 후 2년 이내의 의뢰자에 대
한 불만 사항 또는 이의제기의 해결을 검토 또는 승인하기 위하여 인
증기관에 의하여 활용되어서는 안 된다.
7.13.7 가능하다면 언제라도, 인증기관은 불만을 제기한 사람에게 불만
처리 최종 결과와 종료를 공식적으로 통지하여야 한다.
7.13.8 인증기관은 이의제기자에게 이의제기 프로세스의 최종 결과와 
종료를 공식적으로 통지하여야 한다.
7.13.9 인증기관은 불만 사항 또는 이의제기를 해결하기 위하여 필요한 
후속조치를 위하여야 한다.

8. 경영 시스템 요구사항

8.1 선택사항

8.1.1 일반사항
인증기관은 선택사항 A 또는 선택사항 B에 따라 이 표준의 요구사항에 대한 지
속적인 충족을 달성하기 위한 역량이 있는 경영 시스템을 수립하고 유지하여야 
한다.

8.1.2 선택사항 A
인증기관의 경영 시스템은 다음 사항을 기술하여야 한다.
- 일반 경영 시스템 문서(예: 매뉴얼, 방침, 책임의 명확화. 8.2 참조)
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- 문서 관리(8.3 참조)
- 기록 관리(8.4 참조)
- 경영검토(8.5 참조)
- 내부심사(8.6 참조)
- 시정조치(8.7 참조)
- 예방조치(8.8 참조)

8.1.3 선택사항 B
KS Q ISO 9001의 요구사항에 따라 경영 시스템을 수립하고 유지하고, 이 표준
의 요구사항을 지속적으로 충족함을 지원하고 증명하는 능력이 있는 인증기관
은 경영 시스템 관련 요구사항을 충족한다(8.2~8.8 참조).
비고 선택사항 B에는 KS Q ISO 9001에 따른 경영 시스템을 운영하는 인증기관

이 이 표준의 8.2에서 8.8의 경영 시스템 요구사항을 충족함을 보여주는 
시스템을 사용할 수 있는 사항이 포함된다. 선택사항 B는 KS Q ISO
9001에 인증된 인증기관의 경영 시스템을 요구하지는 않는다.

8.2 일반 경영 
시스템 문서 
(선택사항 A)

8.2.1 인증기관의 최고 경영진은 이 표준과 인증스킴의 이행을 위하여 방침과 
목표를 수립하고, 문서화하고, 유지하여야 한다. 또한 방침과 목표는 인증기관 
조직의 모든 계층에서 숙지되고 이행됨을 보장하여야 한다.
8.2.2 인증기관의 최고 경영진은 경영 시스템의 개발과 이행에 대한 의지표명의 
증거와 이 표준의 지속적인 이행을 달성하는 효과성의 증거를 제공하여야 한다.

8.2.3 인증기관의 최고 경영진은 경영담당직원을 임명하여야 하며, 그 직원은 다
른 책임과 상관없이 다음 사항을 포함하는 책임과 권한을 가지고 있어야 한다.
a) 경영 시스템이 수립되고, 이행되고, 유지되기 위하여 필요한 프로세스와 절차

를 보장
b) 경영 시스템의 수행실적과 개선 필요성에 관한 사항을 최고 경영진에게 보고

8.2.4 이 표준의 요구사항 이행과 관련된 모든 문서, 프로세스, 시스템, 기록 등
은 경영 시스템의 문서에 포함되고, 인용되고 또는 연계되어야 한다.
8.2.5 인증활동에 관여하는 모든 인원은 그들의 책임에 해당되는 경영 시스템 
문서와 관련 정보의 해당 부분에 접근할 수 있어야 한다.

8.3 문서 관리 
(선택사항 A)

8.3.1 인증기관은 이 표준의 이행과 관련된 문서(내부 및 외부)를 관리하기 위한 
절차를 수립하여야 한다.

8.3.2 이 절차는 다음 사항에 필요한 관리를 규정하여야 한다.
a) 발행 전 타당성에 대한 문서의 승인
b) 문서 검토 및 갱신(필요시)과 재승인
c) 문서의 변경 및 현 개정 상태가 확인되었음을 보장
d) 적용 문서의 관련 발행본이 사용 시점에서 유효함을 보장
e) 문서가 읽기 쉽고 즉시 이해할 수 있음을 보장
f) 외부 원본 문서가 확인되고 문서 배포가 관리됨을 보장
g) 폐기 문서의 의도치 않은 사용을 예방, 그리고 만일 어떠한 목적으로 문서를 

보유하였을 경우 그들에 대한 적절한 식별을 하여 적용할 것.
비고 문서화는 매체의 어떠한 형태나 형식이 될 수 있다.

8.4 기록 관리 
(선택사항 A)

8.4.1 인증기관은 이 표준의 이행에 관한 기록의 확인, 보관, 보호, 검색, 보존기
간 및 처분을 위하여 필요한 관리를 규정하는 절차를 수립하여야 한다.
8.4.2 인증기관은 계약 및 법적 의무에 일치하는 기간 동안 기록 보유(7.12 참조)
를 위한 절차를 수립하여야 한다. 이들 기록에 대한 접근은 기밀 유지 협약에 
따라야 한다.

8.5 경영검토 
(선택사항 A)

8.5.1 일반사항
8.5.1.1 인증기관의 최고 경영진은 이 표준의 이행과 관련이 있는 공식적인 방침
과 목표를 포함한 인증기관의 적합성, 타당성 및 유효성의 유지를 보장하기 위
하여 계획된 기간마다 경영 시스템을 검토하기 위한 절차를 수립하여야 한다.

8.5.1.2 이러한 검토는 적어도 1년에 한 번은 수행되어야 한다. 대안으로, 분할하
여 진행된 완전한 검토는 12개월 이내에 완료되어야 한다. 검토기록은 유지되어
야 한다.

8.5.2 검토 사항 입력
경영검토 입력 사항은 다음과 같은 정보가 포함되어야 한다.
a) 내부 및 외부 심사결과
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b) 이 표준이행과 관련이 있는 의뢰자 및 이해관계자로부터의 피드백
비고 이해관계자는 스킴 운영기관이 포함될 수 있다.
c) 공평성보호를 위한 메커니즘으로부터 피드백
d) 예방 및 시정 조치 현황
e) 이전 경영검토의 후속 조치
f) 목표의 달성도
g) 경영 시스템에 영향을 미칠 수 있는 변경사항
h) 이의제기 및 불만 사항

8.5.3 검토사항 출력
경영검토 출력 사항은 다음과 같은 결정과 조치가 포함되어야 한다.
a) 경영 시스템과 관련 프로세스의 효과성 개선
b) 이 표준이행과 관련된 인증기관의 개선
c) 자원의 필요성

8.6 내부심사 
(선택사항 A)

8.6.1 인증기관은 스스로 이 표준의 요구사항에 충족하고 경영 시스템
이 효과적으로 이행 및 유지되고 있음을 검증하기 위한 내부심사 절차
를 수립하여야 한다.
비고 KS　Q ISO 19011은 내부심사 수행에 관한 지침을 제공한다.
8.6.2 심사 프로그램은 종전 심사결과뿐만 아니라, 심사될 프로세스 및 
심사 대상 분야의 중요성을 고려하여 작성되어야 한다.
8.6.3 내부심사는 통상적으로 적어도 12개월에 한 번은 실시되거나, 분
할된(순차적인) 내부심사에 대한 12개월 주기 이내에 완료되어야 한다.
문서화된 의사결정 프로세스는 내부심사를 완료하는데 있어서 내부심
사 또는 기간의 빈도를 변경(단축 또는 재개)시킬 수 있다. 이러한 변
경은 경영 시스템의 상대적 안정성과 지속되는 유효성에 근거되어야 
한다. 완료될 내부심사 또는 기간의 빈도 변경에 대한 결정에 관한 기
록이 변경의 합리성을 포함하여 유지되어야 한다.
8.6.4 인증기관은 다음을 보장하여야 한다.
a) 내부심사는 인증, 심사 및 이 표준의 요구사항에 대한 식견이 있는 

자에 의하여 수행되어야 한다.
b) 심사자는 본인이 수행한 업무를 심사해서는 안 된다.
c) 심사대상 분야의 책임자에게 심사결과가 통보되어야 한다.
d) 내부심사 결과에 대한 모든 조치는 시의적절한 방법으로 취해져야 
한다.
e) 개선을 위한 모든 기회가 식별되어야 한다.

8.7 시정조치 
(선택사항 A)

8.7.1 인증기관은 기관 운영에서 부적합의 확인과 관리를 위한 절차를 
수립하여야 한다.
8.7.2 인증기관은, 또한 필요한 경우 재발 방지를 위하여 부적합 원인
을 제거하기 위한 조치를 취하여야 한다.

8.7.3 시정조치는 발생되는 문제점의 영향에 적절히 대응되어야 한다.

8.7.4 시정조치를 위한 절차는 다음 사항의 요구사항을 규정하여야 한
다.
a) 부적합 확인(예: 불만 및 내부심사로부터)
b) 부적합 원인 결정
c) 부적합 시정
d) 부적합이 재발되지 않음을 보장하기 위한 조치에 대한 필요성 평가
e) 필요한 조치를 시의적절한 방법으로 결정 및 이행
f) 시정조치 결과의 기록
g) 시정조치 유효성 검토

8.8 예방조치 
(선택사항 A)

8.8.1 인증기관은 잠재적 부적합 원인을 제거하기 위하여 예방조치를 
취하는 절차를 수립하여야 한다.
8.8.2 취한 예방조치는 잠재적 문제점의 예상 가능한 영향에 적절하여
야 한다.

8.8.3 예방조치 절차는 다음 요구사항을 규정하여야 한다.
a) 잠재적 부적합 및 원인 파악
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b) 부적합 발생을 예방하기 위한 조치에 대한 필요성 평가
c) 필요한 조치를 결정하고 이행
d) 취해진 조치 결과를 기록
e) 취해진 예방조치의 효과성 검토
비고 시정 및 예방조치를 위한 절차가 반드시 분리되어야 하는 것은 
아니다.



9. 지침 및 추가기술요건 체크리스트

평가에 추가적으로 적용된 문서

문서번호 문서명

체크리스트

포함 미포함

KOLAS-R-006 KOLAS 인정마크 사용 및 인정지위 주장에 관한 운영요령

KOLAS-G-011 공인기관의 기술기록관리에 관한 기본지침

KOLAS-SR-016 GLOBAL G.A.P. IFA 인증기관 인정을 위한 추가기술요건 



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제6호 서식] 

평가요약보고서

O 신청기관 : 
O 평가구분 : (신규, 재평가, 정기검사, 인정범위확대, 기타(     ))
O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일 

O 인정 분야 및 범위의 해당 소재지 : (인정평가 대상의 전체 소재지를 작

성)
O 평가의견                                               

                                       붙임자료 : □ 있음(    매)  □ 

없음

   이 보고서는 KS Q ISO/IEC 17065의 인정기준에 의하여 인정신청자의 적격성

을 현장평가 과정을 통하여 평가반원이 합의하여 작성하였으며, 신청자(대표자)는 

이 평가요약보고서에 이의 없음을 확인합니다.

  또한, KOLAS평가반은 공인기관 인정을 위한 평가업무와 관련하여 다음 사항을 준

수할 것을 서약합니다.

- 다    음 -

1. 관련법규를 준수하고 평가업무를 공정하게 수행하여 평가사로서의 품위를 유지한다.
2. 피 평가기관과의 어떠한 상업적 이해 관계나 기타 압력을 받은바 없다.
3. 평가업무와 관련하여 취득한 정보는 이해관계자 및 인정기구장의 동의 없이는 누



설하지 않는다.
4. 피 평가기관 또는 이해 당사자로부터의 금품 수수나 향응을 받지 않는다.
5. 평가반은 피 평가기관에 대하여 최근 5년 동안 공인기관 인정을 위한 지도 또는 

자문행위를 한바 없다.

상기내용이 허위로 판명될 시에는 민․형사상의 어떠한 처벌도 감수하겠습니다.

                                                년       월      일

평가반원                           서명                        서명

                                   서명                        서명

                                   서명                        서명

평가반장                           서명

신청자                             서명



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제7호 서식] 

(부적합, 유의) 보고서
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

발행번호

(   )/(   

)

기 관 명 평가일자

평가항목 관련문서

행정처분기준 
해당여부

 □ 해당  □ 미해당

- 해당시 관련 조항 : 

 「적합성평가 관리 등에 관한 법률」제13조제1항의 관련조항 명시, 다만, 위 조항의 제3호 및  

 제6호에 해당하는 경우, KOLAS-R-002 별표4 결함의 분류 중 구분을 추가 기재)

 <부적합 또는 유의 사항 내용>            붙임 자료 : □ 없음 □ 있음(   매)

  평가사 :        (서명)   평가반장 :      (서명)   신청자 :        (서명)

<원인분석 및 시정조치 계획, 일정>

<조치결과 확인>                           붙임 자료: □ 없음 □ 있음(   매)

확인일자 :    년    월    일  확인자 :                 (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제8호 서식] 

시작/종료회의 참석자 명단

기 관 명 회의장소

구    분

시작회의 종료회의

일자 : 일자 : 

참 석 자 소속 또는 직책 성 명 서 명 소속 또는 직책 성 명 서 명

신

청

기

관

평

가

팀

관

찰

자



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제9호 서식] 

최종 인정신청분야 및 범위(제품인증)
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일

O 평 가 사 :                (서명)             
O 평가반장 :                (서명)
O 인증스킴 :  OOOOOO 인증

  - 인증스킴 문서1) : 

  - 인증마크 :  

대/중분류 제품명 제품의 범주2) 인증기준 문서3) 스킴유형

03.047 

전동기, 

발전기 및 

전기변환·공

급·제어장치 

제조업

전압개폐장

치

전압차단기

고전압계폐장치 

저전압개폐장치

및 부속품

고압교류차단기

xxx-product-cert

-001:2016

고전압개폐장치의 

성능기준

KS C IEC 

60439-2:2008

저전압 개페장치 및 

제어장치 부속품 - 

제2부 : 부스바 트렁킹 

시스템의 개별 

요구사항

xxx-product-cert

-002:2015

고압교류차단기의 

성능기준

스킴유형 1a

스킴유형 3,

스킴유형 5

비고 1) 인증스킴의 목적, 대상, 절차 등이 설명된 일반규정 문서에 대해 기

술하고, 해당 판의 관리번호 또는 제·개정일을 표시하여야 한다.

비고 2) 인증의 대상이 되는 제품에 대한 설명으로 제품의 범주를 명확하게 기술하여야 한다.

비고 3) 제품의 인증표준, 규정 또는 이와 유사한 종류의 문서(스킴 등)에 대해 

기술하고, 해당 판의 제목, 번호 및 연도를 표시하여야 한다.

※ 다중 소재지 및 다중 인증스킴일 경우 구분하여 작성



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제10호 서식] 

입회평가 점검표
신청기관 인정분야

제품인증품목 인증기준

인증스킴의 유형
실무자

(인증심사원)

적합성평가스킴명

구      분
발견사항 적

합
발견내용

부적합 유의

1. 인증절차 및 기준의 숙지정도

2 인증 프로세스 수행 능력

3 인증심사보고서 작성능력

관찰사항

  붙임 : 입회 제품인증심사 관련 문서(인증심사 계획서, 심사보고서 등)

평가사 확인 :                   (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지서식 제9장] 

KS Q ISO/IEC 17029

  



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제3호 서식] 

문서심사 체크리스트(해당사항은 인정정보통합시스템에 의해 작성됩니다.)

Ⅰ. 인정신청서류 심사

문 서 명 문 서 심 사 항 목

심사결과

코 멘 트
(부적합번호)

현장확인
필 요 성
(Y/N)적

합
부
적합

해당
없음

1. 인정신청분야 
1.1 분류코드, 계획검증 및 결과검증기관 
인정신청분야 기재의 적정성

2. 인력현황

2.1 품질책임자, 분야별 기술책임자 및 실
무자 기재 여부 및 자격 적정성

2.2 품질책임자, 분야별 기술책임자 및 실
무자의 필요 교육 이수 및 합격 여부

3. 
계획검증/결과검증 
스킴 운영계획서

3.1 계획검증/결과검증 스킴 운영계획의 적절성

4. 내부심사 및 
경영검토 실적

4.1 내부심사 계획 및 심사항목 및 심사자 자
격의 적절성

4.2 이행실적 및 시정조치의 적절성

4.3 경영검토 계획수립의 적절성

4.4 경영검토 항목 및 이행의 적절성



 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 인정정보통합시스템에서 작성됩니다)

KS Q ISO/IEC 

17029 요건
문 서 심 사 항 목

심사결과
코 멘 트

(부적합번

호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적

합

부
적
합

해당

없음

5. 일반 요구사항

5.1 법인 기관의 법적 실체 및 책임

5.2 계획검증서

/결과검증서에 

대한 책임

계획검증서/결과검증서에 대한 책임, 권한유

지

5.3 공평성 관

리

5.3.1 계획검증/결과검증활동의 공평한 수행

5.3.2 계획검증/결과검증활동의 공평성 책임 

및 기타 압력 허용 여부

5.3.3 공평성 리스크에 대한 식별

5.3.4 공평성 리스크 식별시 최소화 및 제거

5.3.5 공평성에 대한 최고경영자 의지표명

5.3.6 공평성 보장에 대한 의지표명의 공개

5.3.7 계획검증/결과검증활동의 검토와 결정

인원의 분리

5.3.8 동일한 의뢰자에게 계획검증과 결과검증을 동

시 제공시, 잠재적 공평성위협 고려 및 리스크 

관리

5.3.9 동일한 의뢰자의 동일 주장에 대해 자

문과 계획검증/결과검증 동시 제공 불가

5.3.10 자문 제공기관과의 관계가 공평성에 

수용불가능한 위협이 될 경우, 동일한 

주장에 대해 자문을 받은 의뢰자에게 계

획검증/결과검증 동시제공 불가(잠재적 

의뢰자 포함)

5.3.11 자문 제공기관과 활동 연계된 마케팅 및 제

안 불가

5.3.12 자문 제공기관과 부적절한 연계를 확인한 경

우 조치 수행, 특정 자문기관 활용 암시 불가

5.3.13 다른사람, 기관, 조직의 행위로부터 발생

하는 기관의 공평성 위협에 대응하는 조

치

     (외주처리하는 기관 행위 포함)

5.4 배상책임
계획검증/결과검증활동으로 발생하는 배상책임 준

비

6. 조직구조 요구사항

6.1 조직구조 

및 최고경영

자

6.1.1 계획검증/결과검증활동 수행능력을 유

지할 수 있도록 조직 및 관리

6.1.2 공평성을 보호할 수 있도록 구조 및 

관리

6.1.3 조직구조, 의무, 경영 책임 및 권한, 

계약하는 인원 및 위원회 관련 사항 문서

화

6.1.4 최고경영자 식별

6.2 운영관리

6.2.1 운영관리중인 조직의 계획검증/결과검증활동

을 효과적으로 관리하는 프로세스 보유

6.2.2 수행하는 활동에 대한 적절한 관리 수준 및 

방법 결정, 수립

6.2.3 운영관리 활동이 적격성, 일관성, 공평성에 

미치는 리스크 고려



KS Q ISO/IEC 

17029 요건
요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호

)

현장확인

필 요 성

(Y/N)
적

합
부적
합

해당

없음

7. 자원 요구사항

7.1 일반사항
활동을 수행하는 데 필요한 인원, 시설, 
장비, 시스템 및 지원서비스에 대한 접근 
가능

7.2 인원

7.2.1 충분한 수의 적격한 인원에 대한 
접근 가능

7.2.2 모든 인원의 법적 구속력있는 협약 
체결

7.2.3 인원의 활동 및 조직으로부터 
야기되는 공평성 리스크 파악

7.2.4 모든 인원(내/외부)의 공평한 
업무수행

7.2.5 계획검증/결과검증 대상인 주장에 
자문을 제공한 인원은 기관이 정한 
기간 동안 계획검증/결과검증 활동 
수행 불가

7.2.6 활동 수행 중의 모든 정보에 대해 
모든 인원의 기밀유지 준수

7.2.7 인원들과 의무, 책임과 권한에 대한 
의사소통

7.3 인원의 

적격성관리 

프로세스

7.3.1 인원의 적격성관리 프로세스 보유

7.3.2 적격성관리 프로세스의 요구사항

7.3.3 인원의 적격성을 입증하는 문서화된 
정보 보유

7.4 외주처리
계획검증/결과검증 활동의 외주처리 

요구사항

8. 계획검증/결과검증프로그램

8. 계획검증/결

과검증프로그램
KS Q ISO/IEC 17029에 부합하는 하나 
이상의 계획검증/결과검증프로그램 적용

9. 프로세스 요구사항

9.1 일반사항 9.2~9.11의 각 프로세스 단계들을 완료

9.2 계약 전 활

동

9.2.1 의뢰자에게 계약 전 검토 수행에 
충분한 정보를 제출하도록 요구

9.2.2 의뢰자로부터 받은 정보에 대해 계약 
전 검토 수행

9.2.3 제출된 정보에 대해 계약 전 검토를 
수행한 후 계획검증/결과검증의 수행을 
수용하거나 거부

9.3 계약

9.3.1 계획검증/결과검증활동 제공에 대해 
의뢰자와 협약

9.3.2 의뢰자에게 준수하도록 하는 협약의 
내용

9.3.3 협약으로 의뢰자가 
계획검증/결과검증 활동을 수행하는 것에 
대해 계약하였음을 확정

9.3.4 계획검증/결과검증기관은 모든 
입력사항에 대해 책임을 짐

9.4 기획

9.4.1 계획검증/결과검증 착수 전 
기획활동에 대한 요구사항

9.4.2 계획검증/결과검증 계획의 개발 
요구사항

9.4.3 의뢰자가 계획검증/결과검증 팀원의 
배정에 대해 거부할 수 있도록 명단 및 
역할을 의뢰자에게 사전 통지

9.4.4. 계획검증/결과검증 계획을 의뢰자와 
의사소통



KS Q ISO/IEC 

17029 요건
요  건  명

심사결과 코멘트
(부적합번호

)

현장확인
필 요 성
(Y/N)

적
합

부
적
합

해당
없음

9.5 계획검증/결
과검증 수행

9.5.1 계획검증/결과검증 계획에 따른 활동 
수행

9.5.2 계획검증/결과검증 수행활동 
과정에서 필요에 따라 계획 수정 요구

9.5.3 계획검증/결과검증 계획의 수정사항은  
사유와 함께 문서화 및 의뢰자와 
의사소통 실시

9.5.4 계획검증/결과검증 활동 수행 세부 
요구사항

9.5.5 계획검증/결과검증 활동 결과 
요구사항

9.6 검토

9.6.1 계획검증/결과검증기관의 검토활동 
수행

9.6.2 계획검증/결과검증 프로세스 수행에 
참여하지 않은 인원이 검토 수행

9.6.3 검토를 통해 확인하여야 하는 사항

9.6.4 명확화가 필요한 경우, 검토자와 
계획검증/결과검증 팀 간 의사소통

9.6.5 검토시 모든 계획검증/결과검증 활동 기록 
사용

9.7 결정 및 계획
검증서/결과검
증서 발행

9.7.1 계획검증/결과검증 검토 완료 후 
주장 확정 여부에 대한 결정의 
요구사항

9.7.2 계획검증서/결과검증서 발행 
요구사항

9.8 계획검증서/결
과검증서 발행 
이후에 발견된 
사실

9.8.1 계획검증서/결과검증서 발행 후 
중요한 영향을 미치는 새로운 
사실/정보가 발견된 경우의 요구사항

9.8.2 계획검증서/결과검증서 수정 
요구사항

9.8.3 새로운 사실/정보에 대한 
이해관계자와의 의사소통

9.9 이의제기의 처
리

9.9.1 이의제기 처리의 문서화된 프로세스

9.9.2 이의제기 처리 프로세스의 요소 및 
방법

9.9.3 정보수집 및 입증 책임

9.9.4 이의제기자에 대한 접수, 진행상황 및 결과 
제공

9.9.5 모든 이해관계자에게 이의제기 처리 
프로세스 공개

9.9.6 이의제기 처리 프로세스 과정 중 
모든 의사결정에 대한 책임

9.9.7 조사 및 결정의 비차별성 

9.9.8 의사결정 수행, 검토, 승인의 독립성

9.10 불만의 처리

9.10.1 불만처리의 문서화된 프로세스

9.10.2 불만처리 프로세스의 요소 및 방법

9.10.3 정보수집 및 입증 책임

9.10.4 불만제기자에 대한 접수, 진행상황 및 결과 
제공

9.10.5 모든 이해관계자에게 불만처리 프로세스 
공개

9.10.6 제기된 불만에 대한 
계획검증/결과검증 활동과 관련성 확인 
및 불만해결

9.10.7 조사 및 해결의 비차별성 



KS Q ISO/IEC 

17029 요건
요  건  명

심사결과
코멘트

(부적합번호
)

현장확인
필 요 성
(Y/N)

적
합

부
적
합

해당
없음

10. 정보 요구사항

10.1 공개 정보 10.1.1 공개되어야 하는 정보

10.2 기타 이용 
가능한 정보

10.2.1 기관 활동 및 운영부문에 대해 
명확, 추적가능, 정확한 정보 유지 및 
요청을 받은 경우 제공

10.2.2 요청을 받은 경우 
계획검증서/결과검증서의 상태 제공

10.2.3 의뢰자에게 제공하는 정보 및 갱신 
요구사항

10.3 계획검증/결
과검증의 인용 
및 마크의 사용

10.3.1 모든 계획검증/결과검증의 인용 
또는 기관마크의 사용에 대한 규칙 
보유

10.3.2 인용 및 마크는 계획검증/결과검증 
대상 주장과만 연계하여 활용 요구, 
제품인증으로 오도 방지

10.4 기밀준수

10.4.1 모든 정보관리의 책임에 대한 법적 
구속력있는 협약 체결

10.4.2 일반 공개정보에 대해 의뢰자에게 사전 
통보

10.4.3 모든 정보의 기밀 취급

10.4.4 법적, 계약적으로 기밀정보 공개를 요구받는 
경우, 의뢰자에게 공개정보에 대해 통보

10.4.5 의뢰자 이외의 정보 출처에 대한 
기밀유지

11. 경영시스템 요구사항

11.1 선택사항

11.1.1 경영시스템의 수립, 문서화, 실행, 
유지

11.1.2 경영시스템 포함사항

11.1.3 ISO 9001 요구사항 기반 
경영시스템의 요구사항

11.2 경영검토

11.2.1 계획된 경영검토 수행

11.2.2 경영검토 입력사항

11.2.3 경영검토 출력사항

11.3 내부심사

11.3.1 계획된 내부심사 수행

11.3.2 내부심사의 요건

11.3.3 내부심사원의 독립성 보장

11.4 시정조치 부적합 식별, 관리 프로세스 요구사항

11.5 리스크 및 
기회를 다루기 
위한 조치

11.5.1 일반사항

11.5.2 기획

11.5.3 조치의 적정성

11.6 문서화된 정
보

11.6.1 일반사항

11.6.2 문서화된 정보 관리 요소

11.6.3 외부출처의 문서화된 정보에 대한 
식별 및 관리

11.6.4 의도하지 않은 변경으로부터의 보호

 비고 : 1. 해당항목의 요구사항이 품질메뉴얼 등에 언급되어 있는지 확인할 것
       2. 현장확인 필요성은 Y or N 으로 표시



문서심사 체크리스트(해당사항은 인정정보통합시스템에 의해 작성됩니다.)
 Ⅱ. 품질문서(매뉴얼, 절차서) 평가(해당내용은 인정정보통합시스템에서 작성됩니다)

KS I ISO 14065 
요건 문 서 심 사 항 목

심사결과
코 멘 트
(부적합번

호)

현장확인
필 요 성
(Y/N)

적
합

부
적
합

해당
없음

5. 일반 요구사항

5.1 법인 기관의 법적 지위에 대한 문서화된 설명

5.2 계획검증서
/결과검증서에 
대한 책임

기관의 합의괸 계약사항 및 사실적 발견사항
의 보고서에 대한 책임

5.3 공평성 관
리

기관의 운영과는 독립적 메커니즘을 통한 공
평성의 달성 보장

5.4 배상책임 KS Q ISO/IEC 17029 참조

6. 조직 요구사항

6.1 조직구조 

및 최고경영자
KS Q ISO/IEC 17029 참조

6.2 운영관리 KS Q ISO/IEC 17029 참조

7. 자원 요구사항

7.1 일반사항 KS Q ISO/IEC 17029 참조

7.2 인원 17029 7.2.5의 규정된 주기는 2년 미만이 될 수 없
음

7.3 인원의 적격
성 관리 프로
세스

7.3.2 17029 7.3.1에 추가적인 프로세스 수립, 실행 
및 유지

7.3.3 17029 7.3.3과 관련하여 성과 모니터링을 주
기적으로 수행, 사용하는 모니터링 방법은 성과에 
미치는 영향에 비례할 것

7.3.4 적격한 계획검증/결과검증팀 구성, 적절한 관
리 서비스와 지원서비스 제공

7.3.5 계획검증/검증팀의 구체적인 지식 적용 능력 
보유

7.3.6 계획검증/결과검증팀의 기술적 전문지식 보유

7.3.7 계획검증/결과검증팀의 환경정보선언문 평가
에 대한 데이터 및 정보 심사 전문성

7.3.8 계획검증/결과검증팀의 효과적 의사소통 능력

7.3.9 계획검증/결과검증팀장의 능력 보유

7.4 외주처리 KS Q ISO/IEC 17029 참조

8. 계획검증/결과검증프로그램

8. 계획검증/결과

검증 프로그램
KS Q ISO/IEC 17029 참조

9. 프로세스 요구사항

9.1 일반사항 KS Q ISO/IEC 17029 참조

9.2 계약 전 활
동

17029 9.2.2에 추가하여 계약의 유형이 식별되었음
을 보장

9.3 계약
17029 9.3.2에 추가하여 의뢰자가 발행된 의견문 유
효성에 영향을 줄 수 있는 모든 기관과 사실을 의사소
통

9.4 기획

9.4.2 17029 9.4.1에 추가적인 기획활동을 수행

9.4.3 17029 9.4.2에 추가하여 계획에 보증수준, 중
요성을 포함

9.4.4 팀장에 의한 계획검증/결과검증 계획 및 증거
수집계획 수립

9.4.5 계획검증/결과검증계획의 수정사항 승인



KS I ISO 14065 

요건
문 서 심 사 항 목

심사결과 코 멘 트

(부적합번

호)

현장확인

필 요 성

(Y/N)

적

합

부
적
합

해당

없음

9.5 계획검증/결
과검증 수행 KS Q ISO/IEC 17029 참조

9.6 검토

9.6.2 17029 9.6.2에 추가하여 검토인원과 계획, 계
획검증/결과검증 팀과의 분리

9.6.4 17029 9.6.3에 추가하여 검토를 통해 확인하
여야 하는 사항 

9.6.6 검토는 최종의견문 발행 전, 실질적 발견사항 
보고서 발행 이전에 완료될 것

9.7 결정 및 계획
검증서/결과검
증서 발행

9.7.1.3 혼합된 계약에서 AUP를 활용하여 확인한 환
경정보 선언문를 확정할 지를 결정, 결정은 기관의 
사실 확인 보고서에 기반할 것

9.7.1.4 계획검증/결과검증계획에 관여하지 않은 사
람에 의한 결정

9.7.1.6 의견 종류의 선택

9.7.1.7 의견발행 거절시 확인사항

9.7.1.8 결과검증 의견 발행 요구사항

9.7.1.9 계획검증 의견 발행 요구사항

9.7.2 환경정보의견서 의견의 포함사항

9.8 계획검증서
/결과검증서 발
행 이후에 발견된 
사실

KS Q ISO/IEC 17029 참조

9.9 이의제기의 처
리

KS Q ISO/IEC 17029 참조

9.10 불만의 처리 KS Q ISO/IEC 17029 참조

9.11 기록 KS Q ISO/IEC 17029 참조

10. 정보 요구사항

10.1 공개정보 공개정보 내용 요구사항

10.2 기타 이용 
가능한 정보

10.2.3 17029 10.2.3에 추가하여 계획검증/결과검증 

프로세스에 대한 설명 제공

10.3 계획검증/결
과검증의 인용 
및 마크의 사용

10.3.2 협약을 통한 오인 방지 등을 요구함을 보장

10.3.3 협약을 통해 의견문, 보고서 공개시 완전한 

형태로 의사소통하도록 요구함을 보장

10.4 기밀준수 KS Q ISO/IEC 17029 참조

11. 경영시스템 요구사항

11.1 일반사항 KS Q ISO/IEC 17029 참조

11.2 경영검토
최소한 1년에 1회 수행, 검토 간 기간이 15개월 초

과 불가

11.3 내부심사
최소한 1년에 1회 수행, 심사 간 기간이 15개월 초

과 불가

11.4 시정조치 KS Q ISO/IEC 17029 참조

11.5 리스크 및 기
회를 다루기 위한 조
치

KS Q ISO/IEC 17029 참조

11.6 문서화된 정
보

KS Q ISO/IEC 17029 참조



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제4호 서식] 

발 행

번호  
 -

보완요구서

(문서심사)
신청기관   

Ⅰ. 부적합 내용

문서명 부적합 번호 부적합 내용

 

Ⅱ. 보완요구사항

문서명 부적합 번호 보완내용

      상기와 같이 제출문서와 품질문서(매뉴얼, 절차서)를 검토하고 보완을 요청하오니 

  기한 내에 조치결과를 송부하여 주시기 바랍니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

Ⅲ. 조치결과 확인  보완완료일       년   월   일

 상기와 같이 조치결과를 확인합니다.

년     월     일        평가반장 :             (서명)

  ※ 보완요구 시에는 Ⅰ,Ⅱ항만 기재하고 문서심사보고서를 첨부하여 시행    



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제5호 서식] 

현장평가 체크리스트

○ 신청기관 :
○ 작성자 : 

5. 일반 요구사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.1
법인

• 기관의 법적실체 및 책임

5.2

계획검증서/결과검증서에 대한 책임

• 계획검증서/결과검증서에 대한 책

임, 권한 유지 여부
5.3 공평성 관리
5.3.1 계획검증/결과검증활동의 공평한 수행

5.3.2
계획검증/결과검증활동의 공평성 책임 

및 기타 압력 허용 여부
5.3.3 공평성 리스크에 대한 식별
5.3.4 공평성 리스크 식별시 최소화 및 제거
5.3.5 공평성에 대한 최고경영자 의지표명
5.3.6 공평성 보장에 대한 의지표명의 공개

5.3.7
계획검증/결과검증활동의 검토와 결정

인원의 분리

5.3.8
동일한 의뢰자에게 계획검증과 결과검

증을 동시 제공시, 잠재적 공평성위협 

고려 및 리스크 관리

5.3.9
동일한 의뢰자의 동일 주장에 대해 자

문과 계획검증/결과검증 동시제공 불가

5.3.10

자문 제공기관과의 관계가 공평성에 

수용불가능한 위협이 될 경우, 동일한 

주장에 대해 자문을 받은 의뢰자에게 

계획검증/결과검증 동시제공 불가(잠
재적 의뢰자 포함)

5.3.11
자문 제공기관과 활동 연계된 마케팅 

및 제안 불가

5.3.12
자문 제공기관과 부적절한 연계를 확

인한 경우 조치 수행, 특정 자문기관 

활용 암시 불가

5.3.13
다른사람, 기관, 조직의 행위로부터 발

생하는 기관의 공평성 위협에 대응하

는 조치(외주처리하는 기관 행위 포함)

5.4 계획검증/결과검증활동으로 발생하는 



6. 조직구조 요구사항

6.1 조직구조 및 최고경영자

6.2 운영관리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

배상책임 준비
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.1.1
계획검증/결과검증활동 수행능력을 유

지할 수 있도록 조직 및 관리

6.1.2
공평성을 보호할 수 있도록 구조 및 

관리

6.1.3

조직구조, 의무, 경영 책임 및 권한, 계

약하는 인원 및 위원회 관련 사항 문

서화

6.1.4 최고경영자 식별
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.2.1

운영관리중인 조직의 계획검증/결과검

증활동을 효과적으로 관리하는 프로세

스 보유

6.2.2
수행하는 활동에 대한 적절한 관리 수

준 및 방법 결정, 수립

6.2.3
운영관리 활동이 적격성, 일관성, 공평

성에 미치는 리스크 고려



7. 자원 요구사항
7.1 일반사항

7.2 인원

7.3 인원의 적격성관리 프로세스
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.1

활동을 수행하는 데 필요한 인원, 시

설, 장비, 시스템 및 지원서비스에 대

한 접근 가능
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.2.1
충분한 수의 적격한 인원에 대한 접근 

가능

7.2.2 모든 인원의 법적 구속력있는 협약 체결

7.2.3
인원의 활동 및 조직으로부터 야기되

는 공평성 리스크 파악

7.2.4 모든 인원(내/외부)의 공평한 업무수행

7.2.5

계획검증/결과검증 대상인 주장에 자

문을 제공한 인원은 기관이 정한 기간 

동안 계획검증/결과검증활동 수행 불가

7.2.6
활동 수행 중의 모든 정보에 대해 모

든 인원의 기밀유지 준수

7.2.7
인원들과 의무, 책임과 권한에 대한 의

사소통
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.3.1 인원의 적격성관리 프로세스 보유



7.4 외주처리

8. 계획검증/결과검증프로그램

9. 프로세스 요구사항
9.1 일반사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.3.2 적격성관리 프로세스의 요구사항

7.3.3
인원의 적격성을 입증하는 문서화된 

정보 보유
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.4
계획검증/결과검증 활동의 외주처리 

요구사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8

KS Q ISO/IEC 17029에 부합하는 하나 

이상의 계획검증/결과검증프로그램 적

용
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.1 9.2~9.11의 각 프로세스 단계들을 완료



9.2 계약 전 활동

9.3 계약

9.4 기획
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.2.1
의뢰자에게 계약 전 검토 수행에 충분

한 정보를 제출하도록 요구

9.2.2
의뢰자로부터 받은 정보에 대해 계약 

전 검토 수행

9.2.3

제출된 정보에 대해 계약 전 검토를 

수행한 후 계획검증/결과검증의 수행

을 수용하거나 거부
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.3.1
계획검증/결과검증 활동 제공에 대해 

의뢰자와 협약

9.3.2
의뢰자에게 준수하도록 하는 협약의 

내용

9.3.3

협약으로 의뢰자가 계획검증/결과검증 

활동을 수행하는 것에 대해 계약하였

음을 확정

9.3.4
계획검증/결과검증기관은 모든 입력사

항에 대해 책임을 짐
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.4.1
계획검증/결과검증 착수 전 기획활동

에 대한 요구사항

9.4.2 계획검증/결과검증 계획의 개발 요구사항

9.4.3

의뢰자가 계획검증/결과검증 팀원의 

배정에 대해 거부할 수 있도록 명단 

및 역할을 의뢰자에게 사전통지

9.4.4
계획검증/결과검증 계획을 의뢰자와 

의사소통



9.5 계획검증/결과검증 수행

9.6 검토
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.5.1
계획검증/결과검증 계획에 따른 활동 수

행

9.5.2
계획검증/결과검증 수행활동 과정에서 

필요에 따라 계획 수정 요구

9.5.3

계획검증/결과검증 계획의 수정사항은 

사유와 함께 문서화 및 의뢰자와 의사

소통 실시

9.5.4
계획검증/결과검증 활동 수행 세부 요구사

항

9.5.5
계획검증/결과검증 활동 결과 요구사

항

KS Q ISO/IEC 17029:2019 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.6.1
계획검증/결과검증기관의 검토활동 수

행

9.6.2
계획검증/결과검증 프로세스 수행에 

참여하지 않은 인원이 검토 수행

9.6.3 검토를 통해 확인하여야 하는 사항

9.6.4
명확화가 필요한 경우, 검토자와 계획

검증/결과검증 팀 간 의사소통

9.6.5
검토시 모든 계획검증/결과검증 활동 기록 사

용



9.7 결정 및 계획검증서/결과검증서 발행

9.8 계획검증서/결과검증서 발행 이후에 발견된 사실

9.9 이의제기의 처리
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.7.1
계획검증/결과검증 검토 완료 후 주장 

확정 여부에 대한 결정의 요구사항

9.7.2 계획검증서/결과검증서 발행 요구사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.8.1

계획검증서/결과검증서 발행 후 중요

한 영향을 미치는 새로운 사실/정보가 

발견된 경우의 요구사항

9.8.2 계획검증서/결과검증서 수정 요구사항

9.8.3
새로운 사실/정보에 대한 이해관계자

와의 의사소통
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.9.1 이의제기 처리의 문서화된 프로세스
9.9.2 이의제기 처리 프로세스의 요소 및 방법
9.9.3 정보수집 및 입증 책임

9.9.4
이의제기자에 대한 접수, 진행상황 및 

결과 제공

9.9.5
모든 이해관계자에게 이의제기 처리 

프로세스 공개

9.9.6
이의제기 처리 프로세스 과정 중 모든 

의사결정에 대한 책임
9.9.7 조사 및 결정의 비차별성 
9.9.8 의사결정 수행, 검토, 승인의 독립성



9.10 불만의 처리

9.11 기록

10. 정보 요구사항
10.1 공개 정보
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.10.1 불만처리의 문서화된 프로세스
9.10.2 불만처리 프로세스의 요소 및 방법
9.10.3 정보수집 및 입증 책임

9.10.4
이의제기자에 대한 접수, 진행상황 및 

결과 제공

9.10.5
모든 이해관계자에게 이의제기 처리 

프로세스 공개

9.10.6

제기된 불만에 대한 계획검증/결과검

증 활동과의 관계성 확인 및 불만 해

결
9.10.7 조사 및 해결의 비차별성 

9.10.8
불만해결의 수행, 검토, 승인의 독립성 

및 공평성 확보
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.11.1
계획검증/결과검증 활동에 대한 기록 

유지/관리 요구사항

9.11.2
계획검증/결과검증 기록 보관의 안전,

기밀 준수

9.11.3
계획검증/결과검증 기록 보유 요구사

항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.1.1 공개되어야 하는 정보



10.2 기타 이용 가능한 정보

10.3 계획검증/결과검증의 인용 및 마크의 사용

10.4 기밀준수
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.2.1

기관 활동 및 운영부문에 대해 명확,

추적가능, 정확한 정보 유지 및 요청을 

받은 경우 제공

10.2.2
요청을 받은 경우 계획검증서/결과검

증서의 상태 제공

10.2.3
의뢰자에게 제공하는 정보 및 갱신 요

구사항
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.3.1
모든 계획검증/결과검증의 인용 또는 

기관마크의 사용에 대한 규칙 보유

10.3.2

인용 및 마크는 계획검증/결과검증 대

상 주장과만 연계하여 활용 요구, 제품

인증으로 오도 방지
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조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.4.1
모든 정보관리의 책임에 대한 법적 구

속력있는 협약 체결

10.4.2
일반 공개정보에 대해 의뢰자에게 사

전 통보



11. 경영시스템 요구사항
11.1 선택사항

11.2 경영검토 

KS Q ISO/IEC 17029:2019 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.4.3 모든 정보의 기밀 취급

10.4.4

법적, 계약적으로 기밀정보 공개를 요

구받는 경우, 의뢰자에게 공개정보에 

대해 통보

10.4.5
의뢰자 이외의 정보 출처에 대한 기밀

유지

KS Q ISO/IEC 17029:2019 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.1.1 경영시스템의 수립, 문서화, 실행, 유지

11.1.2 경영시스템 포함사항

11.1.3
ISO 9001 요구사항 기반 경영시스템의 

요구사항

KS Q ISO/IEC 17029:2019 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.2.1 계획된 경영검토 수행

11.2.2 경영검토 입력사항

11.2.3 경영검토 출력사항



11.3 내부심사

11.4 시정조치

11.5 리스크 및 기회를 다루기 위한 조치

11.6 문서화된 정보

KS Q ISO/IEC 17029:2019 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.3.1 계획된 내부심사 수행

11.3.2 내부심사의 요건

11.3.3 내부심사원의 독립성 보장

KS Q ISO/IEC 17029:2019 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.4 부적합 식별, 관리 프로세스 요구사항

KS Q ISO/IEC 17029:2019 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.5.1 일반사항

11.5.2 기획

11.5.3 조치의 적정성



12. 지침 및 추가기술요건 체크리스트

평가에 추가적으로 적용된 문서

문서번호 문서명
체크리스트

포함 미포함

KOLAS-R-006 KOLAS 인정마크 사용 및 인정지위 주장에 관한 운영요령

KOLAS-G-011 공인기관의 기술기록관리에 관한 기본지침

KS Q ISO/IEC 17029:2019 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.6.1 일반사항

11.6.2 문서화된 정보 관리 요소

11.6.3
외부출처의 문서화된 정보에 대한 식

별 및 관리

11.6.4 의도하지 않은 변경으로부터의 보호



현장평가 체크리스트(환경정보 분야에만 적용)

○ 신청기관 :
○ 작성자 : 

5. 일반 요구사항

6. 조직 요구사항

6.1 조직 구조 및 최고경영자

6.2 운영관리

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

5.1
법인

• 기관의 법적 지위에 대한 문서화된 설명

5.2
기관의 합의된 계약사항 및 사실적 

발견사항의 보고서에 대한 책임

5.3

공평성 관리

• 기관의 운영과는 독립적 메커니즘을

통한 공평성의 달성 보장

5.4 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

6.2 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



7. 자원 요구사항

7.1 일반사항

7.2 인원

7.3 인원의 적격성 관리 프로세스

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.2
17029 7.2.5의 규정된 주기는 2년 미만

이 될 수 없음

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.3.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

7.3.2
17029 7.3.1에 추가적인 프로세스 수립,

실행 및 유지

7.3.3

17029 7.3.3과 관련하여 성과 모니터링을 

주기적으로 수행, 사용하는 모니터링 방

법은 성과에 미치는 영향에 비례할 것

7.3.4
적격한 계획검증/결과검증팀 구성, 적절

한 관리 서비스와 지원서비스 제공

7.3.5
계획검증/결과검증팀의 구체적인 지식 적

용 능력 보유

7.3.6
계획검증/결과검증팀의 기술적 전문지식 보

유

7.3.7 계획검증/결과검증팀의 환경정보선언문 

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



7.4 외주처리

8. 계획검증/결과검증 프로그램

9. 프로세스 요구사항
9.1 일반사항

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

평가에 대한 데이터 및 정보 심사 전문

성

7.3.8
계획검증/결과검증팀의 효과적 의사소통 능

력

7.3.9 계획검증/결과검증팀장의 능력 보유

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

7.4 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



9.2 계약 전 활동

9.3 계약

9.4 기획

9.5 계획검증/결과검증 수행

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.2
17029 9.2.2에 추가하여 계약의 유형이 식별

되었음을 보장

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.3

17029 9.3.2에 추가하여 의뢰자가 발행된 의

견문의 유효성에 영향을 줄 수 있는 모든 

기관과 사실을 의사소통

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.4.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

9.4.2 17029 9.4.1에 추가적인 기획활동을 수행

9.4.3
17029 9.4.2에 추가하여 계획에 보증수준, 중

요성을 포함

9.4.4
팀장에 의한 계획검증/결과검증 계획 및 증

거수집계획 수립

9.4.5 계획검증/결과검증계획의 수정사항 승인

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.5 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



9.6 검토

9.7 결정 및 계획검증서/결과검증서 발행

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.6.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

9.6.2
17029 9.6.2에 추가하여 검토인원과 계획, 계

획검증/결과검증 팀과의 분리

9.6.3 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

9.6.4
17029 9.6.3에 추가하여 검토를 통해 확인하

여야 하는 사항 

9.6.5 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

9.6.6
검토는 최종의견문 발행 전, 실질적 발견사

항 보고서 발행 이전에 완료될 것

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.7.1.

1
KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

9.7.1.

2
KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

9.7.1.

3

혼합된 계약에서 AUP를 활용하여 확인한 

환경정보 선언문을 확정할 지를 결정, 결정

은 기관의 사실 확인 보고서에 기반할 것(부

속서 C 참조)

9.7.1.

4

계획검증/결과검증계획에 관여하지 않은 사

람에 의한 결정

9.7.1.

5
KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

9.7.1.

6
의견 종류의 선택

9.7.1.

7
의견발행 거절시 확인사항

9.7.1. 결과검증 의견 발행 요구사항



9.8 계획검증서/결과검증서 발행 이후에 발견된 사실

9.9 이의제기의 처리

9.10 불만의 처리

9.11 기록

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

8
9.7.1.

9
계획검증 의견 발행 요구사항

9.7.2 환경정보의견서 의견의 포함사항

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.8 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.9 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.10 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

9.11 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



10. 정보 요구사항

10.1 공개정보

10.2 기타 이용가능한 정보

10.3 계획검증/결과검증의 인용 및 마크의 사용

10.4 기밀준수

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.1 공개정보 내용 요구사항(부속서 B 참조)

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.2.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

10.2.2 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

10.2.3
17029 10.2.3에 추가하여 계획검증/결과검증 

프로세스에 대한 설명 제공

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.3.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

10.3.2 협약을 통한 오인 방지 등을 요구함을 보장

10.3.3
협약을 통해 의견문, 보고서 공개시 완전한 

형태로 의사소통하도록 요구함을 보장

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

10.4 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



11. 경영시스템 요구사항

11.1 일반사항

11.2 경영검토

11.3 내부심사

11.4 시정조치

11.5 리스크와 기회를 다루는 조치

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.2
최소한 1년에 1회 수행, 검토 간 기간이 15

개월 초과 불가

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.3
최소한 1년에 1회 수행, 심사 간 기간이 15

개월 초과 불가

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.1 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.4 KS Q ISO/IEC 17029 참조

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.5 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



11.6 문서화된 정보

KS I ISO 14065:2020 평가결과

조항 세부요건
발견사항

적합 관찰 및 발견내용
부적합 유의

11.6 KS Q ISO/IEC 17029 등 참조



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제6호 서식] 

평가요약보고서

O 신청기관 : 
O 평가구분 : (신규, 재평가, 정기검사, 인정범위확대, 기타(     ))
O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일 

O 인정 분야 및 범위의 해당 소재지 : (인정평가 대상의 전체 소재지를 작성)
O 평가의견                                               

                                         붙임자료 : □ 있음(    매)  □ 

없음

   이 보고서는 KS Q ISO/IEC 17029의 인정기준에 의하여 인정신청자의 적격성을 현

장평가 과정을 통하여 평가반원이 합의하여 작성하였으며, 신청자(대표자)는 이 평가요

약보고서에 이의 없음을 확인합니다.

  또한, KOLAS평가반은 공인기관 인정을 위한 평가업무와 관련하여 다음 사항을 준수할 

것을 서약합니다.

- 다    음 -

1. 관련법규를 준수하고 평가업무를 공정하게 수행하여 평가사로서의 품위를 유지한다.
2. 피 평가기관과의 어떠한 상업적 이해 관계나 기타 압력을 받은바 없다.
3. 평가업무와 관련하여 취득한 정보는 이해관계자 및 인정기구장의 동의 없이는 누설하지 

않는다.



4. 피 평가기관 또는 이해 당사자로부터의 금품 수수나 향응을 받지 않는다.
5. 평가반은 피 평가기관에 대하여 최근 5년 동안 공인기관 인정을 위한 지도 또는 자문행

위를 한바 없다.

상기내용이 허위로 판명될 시에는 민․형사상의 어떠한 처벌도 감수하겠습니다.

                                                년       월      일

평가반원                           서명                        서명

                                   서명                        서명

                                   서명                        서명

평가반장                           서명

신청자                             서명



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제7호 서식] 



(부적합, 유의) 보고서
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

발행번호

(   )/(   

)

기 관 명 평가일자

평가항목 관련문서

행정처분기준 
해당여부

 □ 해당  □ 미해당

- 해당시 관련 조항 : 

 「적합성평가 관리 등에 관한 법률」제13조제1항의 관련조항 명시, 다만, 위 조항의 제3호 및  

 제6호에 해당하는 경우, KOLAS-R-002 별표4 결함의 분류 중 구분을 추가 기재)

 <부적합 또는 유의 사항 내용>            붙임 자료 : □ 없음 □ 있음(   매)

  평가사 :        (서명)   평가반장 :      (서명)   신청자 :        (서명)

<원인분석 및 시정조치 계획, 일정>

<조치결과 확인>                           붙임 자료: □ 없음 □ 있음(   매)

확인일자 :    년    월    일  확인자 :                 (서명)



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제8호 서식] 

시작/종료회의 참석자 명단

기 관 명 회의장소

구    분

시작회의 종료회의

일자 : 일자 : 

참 석 자 소속 또는 직책 성 명 서 명 소속 또는 직책 성 명 서 명

신

청

기

관

평

가

팀

관

찰

자



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제9호 서식] 

최종 인정신청분야 및 범위(검증)
   ▢ 신규 ▢ 정기검사 ▢ 재평가 ▢ 인정범위확대 ▢ 기타(     )

O 평가일정 :      년    월    일 ～     월    일

O 평 가 사 :                (서명)             
O 평가반장 :                (서명)
O 대분류 : 
O 중분류 : 

활동유형
계획검증/결과검증

스킴명

계획검증/결과검증방법

(표준명 등)

계획검증 / 결과검증 

중 택1

국제통용 발자국 

검증제도

ISO 14067:2018 

Greenhouse gases — Carbon footprint of 
products — Requirements and guidelines 

for quantification

• 스킴 관련 문서주)

 - 스킴명 : 

 - 문서명 : 

주) 스킴의 목적, 대상, 절차 등이 설명된 일반규정 문서명을 기술하고, 해당 판의 관리번호 또는 제·개정일

을 표시하되, 검증 스킴이 2종 이상일 경우 각 스킴별 문서를 명확히 구분하여 기재한다.



■ KOLAS 공인기관 인정신청 및 평가수행 절차에 관한 운영요령 [별지 제10호 서식]

입회평가 점검표
신청기관 인정분야

계획검증/

결과검증스킴명

계획검증/

결과검증방법

(표준명 등)

1. 입회평가 결과 및 주요 확인사항 요약

■ 평가결론

■ 주요 확인사항 요약

 ▣ 정보제공

 ▣ 검증준비 및 계획

 ▣ 검증진행 및 결론도출

 ▣자질 및 특성

2. 입회평가 체크리스트

항

목
No 점검사항 결과 관찰사항

정

보

제

공

1
심사원은 계획검증/결과검증 신청과 관련한 주요 정보를 

숙지하고 있는가? 

2
계획검증/결과검증 신청자는 심사와 관련한 심사프로그

램을 사전에 통지 받았는가?

검

증

준

비

및

계

획

3 주요 프로세스가 파악된 심사계획을 수립하고 있는가?

4
해당 계획검증/결과검증할 수 있는 심사범위를 부여받은 

심사원이 참여하고 있는가?

5

계획검증/결과검증기관 또는 심사팀은 해당기관이 정한 

기간 내에 동 조직에 컨설팅이나 교육훈련을 제공한 적

이 있는가? 

7 계획검증/결과검증기관 또는 검증팀은 소속된 기관과 신



붙임 (입회 검증 관련 문서)

 1. 검증계획서

 2. 검증 체크 리스트(체크리스트 부재 시, 검증보고서 및 검증 노트)

 3. 평가노트(해당시)

청조직과의 이해상충 가능성은 없는가?

8

검증팀의 검증준비는 적절하게 수행되었는가?

-검증기준, 검증서식, 신청조직의 문서 보유여부

-검증팀원 간 검증수행을 위한 사전 의사소통여부

검

증

진

행

및 

결

론

도

출

9

검증팀은 데이터/정보 관리 프로세스, 추가적인 분석 및 

계산 과정에서 추적성이 보장되는, 데이터/정보의 원본

에 대한 충분한 객관적 증거를 수집하는가?

10
검증팀은 잘못된 진술의 식별 및 그들의 중요성을 고려

하는가?

11
검증서의 규정된 검증범위에 대하여 모든 제품, 프로세

스, 그리고 /또는 서비스에 대한 심사를 수행하는가?

12
검증현장 외의 지원 사무실 또는 근거리 시설을 검증대

상에 포함하는가?

13
검증팀은 계획검증/결과검증 프로그램을 반영하여, 규정

된 요구사항에 대한 적합성을 평가하는가?

14 검증팀은 심사결과에 대한 결론을 준비하는가?

자

질

및

특

성

15
검증팀은 계획검증/결과검증 수행에 적합한 자질 및 특

성을 보유하고 있는가?

검

증

팀

의 

지

식

16
검증기준(표준 등)에 대한 검증팀의 지식 보유여부

(ISO 14067 등) *필요시 별도의 평가 노트 활용 가능

평가사 확인 :                   (서명)
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