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《認可處補充準則第 2 號》 
不符合項及其評級 

 
1. 引言 

 
1.1 本文件釐定不符合項的定義和評級，以及申請機構或獲認可機構就解決不

符合項所須遵循的程序。本文件適用於所有認可計劃——即香港實驗所認

可計劃(實驗所認可計劃)、香港認證機構認可計劃(認證機構認可計劃)和香

港檢驗機構認可計劃(檢驗機構認可計劃)，相關認可方案的補充準則文件

如另有指明，則作別論。 
 

 
 

1.2 本文件須連同相關認可規例、香港認可處政策、技術準則及補充準則文件

一併閱讀。 
 

1.3 香港認可處(認可處)評審小組和認可處認可主任負責提出不符合項及就不

符合項指定評級。與認可資格有關的決定，包括是否頒發、延續、暫停或

終止認可資格等，則由認可處執行機關作出。 

2. 不符合項的定義 
 

2.1 ISO 9000: 2015 第 3.6.11 段對「符合」的定義是「符合規定」。將此定義應

用於認可時，則「不符合項」是申請機構或獲認可機構不符合 HKAS 002C
所釐定的相關認可準則，包括由認可處執行機關訂定的認可規例、技術與

管理規定及其他認可條件。 
 
 

3. 不符合項的評級 
 
不符合項的評級分為輕微、嚴重或關鍵，視乎其對獲認可活動有效性和認可計劃

公信力造成的影響程度而定。 
 

3.1 輕微不符合項 
不會對活動的有效性和結果或有關機構的能力造成嚴重負面影響的不符

合項，均屬輕微不符合項。輕微不符合項不得是故意違反認可處認可規例
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所造成的，且不得對認可計劃的公信力造成嚴重威脅。所有不能被評級為

嚴重(見下文第 3.2 段)或關鍵(見下文第 3.3 段)的不符合項，均屬輕微不符

合項。應注意的是，輕微不符合項會傾向發展成嚴重不符合項，有關機構

當有發現時，須立即作出調查。 
 

3.2 嚴重不符合項 
會對活動的有效性和結果或有關機構的能力造成嚴重負面影響的不符合

項，或是故意違反認可處認可規例，均屬嚴重不符合項。有關機構對質素

或遵從認可準則缺乏承擔，或其誠信和公正性成疑，均會構成嚴重不符合

項。連串相關的輕微不符合項，反映活動或結果的技術有效性嚴重成疑，

亦屬嚴重不符合項。此外，輕微不符合項如長時間持續而沒有任何合理解

釋，則可能是故意違反認可處認可規例，屬嚴重不符合項。 
 

 

3.3 關鍵不符合項 
關鍵不符合項可以是單一或一連串的，會令合格評定結果的有效性嚴重成

疑，或對相關認可計劃的公信力造成嚴重威脅。 
 

機構嚴重缺乏技術能力、持續且故意違反認可處規例、對質素或遵從認可

準則嚴重缺乏承擔，或其誠信和公正性嚴重成疑，均會構成關鍵不符合

項。連串嚴重不符合項嚴重威脅管理體系下所有活動的有效性，反映管理

體系失效，亦屬關鍵不符合項。 
 
導致嚴重缺乏能力的原因，可能是欠缺有能力的人員進行關鍵活動；在不

恰當的環境進行關鍵活動；欠乏關鍵設備；欠乏關鍵溯源性；測試、校正

或檢驗方法完全無效；紀錄或存檔系統完全失效；欠乏質量保證程序或有

關程序完全失效；或其他原因。 

4. 提出不符合項及指定評級 
 

4.1 在評審期間或對申請機構或獲認可機構進行評審的其他場合中，認可處的

評審小組或認可主任可提出不符合項，並須根據他們的觀察所得和相關證

據，按照上文第 3 段所述的評級定義，決定不符合項的評級。 
 

4.2 提出不符合項的一方會在適當文件上記錄相關觀察及指定評級的詳情。該

文件將交予受評審機構作為發現不符合項的正式通知，並要求有關機構採

取補救行動。該文件會載列觀察所得的足夠詳情作為評級的理據。如提出
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的不符合項被評級為關鍵，該文件亦會列明原因。 
 

4.3 一般而言，倘若在實地評審訪問中發現不符合項，儘管有關機構在訪問完

結前已建議或採取行動糾正不符合項，有關不符合項仍會被提出。然而，

在此情況下，有關機構決定相關行動的考慮因素、相關行動的詳情，以及

評審小組就相關行動成效和有關問題再次出現的可能性的意見，均會記錄

在案，作為觀察所得的一部分。 
 

5. 解決不符合項所須採取的行動 
 

5.1 有關機構須分析不符合項的程度及成因，並決定所須採取的行動，於認可

處執行機關指定的時間內解決不符合項。 
 

5.2 有關機構在收到不符合項通知後須立即調查問題，並須與認可處執行機關

合作，提供一切所需文件及其他資料，用以監察補救行動的執行情況及評

估成效。有關機構或須通知相關客戶，並收回任何因調查結果而存疑的已

發出結果／報告／證書／審定及／或核查聲明。完成補救行動及向認可處

執行機關匯報有關情況的時限，詳見第 5.4 至 5.6 段。 
 

5.3 有關機構可向認可處執行機關提供補充資料，以供認可處執行機關作進一

步考慮及覆檢已報告的不符合項。有關機構收到不符合項通知後，須盡快

把其意見連同證據，以書面形式通知認可處執行機關。認可處執行機關會

考慮有關機構的意見及新證據，以覆檢有關回覆是否足以回應已報告的評

審結果，如有需要，認可處執行機關亦會徵詢評審小組的意見。認可處執

行機關經過詳細考慮及就是否接納已採取的行動或擬議計劃徵詢外部意

見(如有需要)後，會以書面形式把覆檢結果及理據通知有關機構。 
 

5.4 適用於獲認可活動 
 
a. 有關機構須於不符合項通知發出日起計一個月內，以書面形式向認

可處執行機關匯報其為解決不符合項而已採取或擬採取的行動。有

關機構亦須提供一切所需的相關資料，以供認可處執行機關評估是

否接納有關行動。 
 
b. 倘若有客觀證據顯示獲認可機構未能或無能力遵從認可準則，則評

審小組可於覆審期間指出一項或更多關鍵或嚴重不符合項，認可處

執行機關如認為有需要，或會暫停相關獲認可活動的認可資格。此
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外，倘若獲認可機構未能於指定時間內解決關鍵或嚴重不符合項，

則認可處執行機關或會暫停相關獲認可活動的認可資格。認可處執

行機關或會安排跟進訪問，以核實有關補救行動的執行情況及／或

成效。 
 
c. 就實驗所認可計劃和檢驗機構認可計劃下發出的所有嚴重不符合

項而言，有關機構須於不符合項通知發出日起計三個月內予以糾

正，達至認可處執行機關滿意的程度。就認證機構認可計劃而言，

有關機構須於不符合項通知發出日起計兩個月內予以糾正，達至認

可處執行機關滿意的程度。認可處執行機關或會覆檢有關個案，並

有權適當地縮短有關時限。有關機構亦須以書面形式把補救行動的

詳情通知認可處執行機關，並提供一切所需的相關資料，以供認可

處執行機關盡快評估有關行動的成效。倘若不符合項未能於指定時

間內解決，或所提供的證據不足以證明有關補救行動的實施情況及

／或成效，則認可處執行機關或會暫停相關認可資格。 
 
d. 倘若一項或更多關鍵不符合項被指出，認可處執行機關會覆檢有關

個案，並可能會按照 HKAS 002C 第 6 章的條文暫停相關活動的認

可資格。認可處執行機關在決定是否暫停認可資格時，會考慮所有

相關因素包括但不限於︰對合格評定結果的有效性的影響、不符合

項的成因、已造成的損害、有關損害可透過迅速採取行動得以彌補

的可能性，以及不符合項如何影響有關機構的能力、其遵從認可準

則的表現和對質量的承擔。儘管認可處執行機關認為無須暫停認可

資格，有關機構仍須解決有關不符合項，並就此以書面形式通知認

可處執行機關，以及提供充足證據，證明不符合項已在認可處執行

機關視乎其嚴重性而指定的時間內獲得解決。倘若有關機關拒絕採

取補救行動，或沒有以書面形式通知認可處執行機關不符合項已獲

解決，又或未能提供充足證據證明不符合項已於指定時間內獲得糾

正，則認可處執行機關可能會暫停相關活動的認可資格。 
 
 認可資格被暫停的機構須遵循 HKAS 002C 第 6 章詳述的程序。 
 
e. 就輕微不符合項而言，機構糾正不符合項及向認可處執行機關匯報

有關情況的時限載於第 5.6 段。 
    

5.5 適用於申請認可資格中的活動 
 
a. 就所有關鍵和嚴重不符合項而言，有關機構須於不符合項通知發出

日起計六個月內予以糾正，達至認可處執行機關滿意的程度。有關

機構亦須以書面形式把補救行動的詳情通知認可處執行機關，並提
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供一切所需的相關資料，以供認可處執行機關盡快評估行動的成

效。認可處執行機關或會安排實地跟進訪問，以核實補救行動的成

效。 
 
b. 就輕微不符合項而言，機構糾正不符合項及向認可處執行機關匯報

有關情況的時限載於第 5.6 段。 
 
c. 與活動有關的所有關鍵和嚴重不符合項在獲解決並達至認可處執

行機關滿意的程度前，不會獲認可處執行機關頒發認可資格。 
 

5.6 就輕微不符合項而言，機構須於認可處執行機關指定的時間內予以糾正。

針對補救行動的實施情況及／或成效的驗證，通常會在相關技術範疇的下

一次評審中進行。不過，倘若接續的調查顯示輕微的不符合項可能是關鍵

或嚴重不符合項的先兆，則認可處執行機關有權安排跟進訪問，或要求有

關機構於指定時間內進行調查，並向認可處執行機關匯報調查結果及證

據。 




