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香港認可處簡介

香港認可處(認可處)於1998年由香港特別行政區政府藉擴充香

港實驗所認可計劃(實驗所認可計劃)成立，為公眾提供認可服務。現

時，認可處向實驗所、能力驗證提供者、標準物質生產者、認證機構、

審定或核查機構和檢驗機構提供認可服務，並會在日後有需要時提供其

他認可服務。

認可處的主要宗旨和目標為： 

• 提升合格評定機構的運作水平；

• 向有能力而又符合國際標準的合格評定機構予以正式認可；

• 推動各界接納由獲認可的合格評定機構所發出的認許報告

及證書*；
• 與其他認可機構達成相互承認安排；以及

• 免除於進口經濟體系重複合格評定的需要，從而節省成本和

促進跨境自由貿易。

* 認許報告或證書指聲稱獲認可處或其相互承認安排伙伴的
認可資格(例如載有認可標誌或聲明)的報告或證書 

認可處的營運成本由政府資助，部分則透過由該處提供服務所收

取的費用回收。 

認可處執行機關負責管理認可處及其下的認可計劃。現時，認可

處共推行三項計劃，分別是向實驗所、能力驗證提供者及標準物質生產

者提供服務的實驗所認可計劃、向認證機構及審定和核查機構提供服務

的香港認證機構認可計劃(認證機構認可計劃)，以及向檢驗機構提供服

務的香港檢驗機構認可計劃(檢驗機構認可計劃)。認可處所有認可計

劃，均根據相關國際標準 ISO/IEC 17011 的規定和相關國際及地區認可

合作組織制定的其他準則運作。三項計劃均屬自願參與性質。 
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根據上述三項計劃申請認可資格或已獲得認可資格的機構必須

證明： 

• 能勝任其申請認可資格或已獲得認可資格的特定活動；

• 已遵照有關計劃的認可準則，實施一套有效的管理體系；以

及

• 已符合 HKAS 002C《認可處認可規例》的所有規例。這些規

例是管理三項計劃的管限規則，當中包括已向認可處申請認

可資格或已獲認可處認可的機構所須負的責任。

只有在機構符合 HKAS 002C《認可處認可規例》第 4.15 條所述

條件的情況下，認可處方會就有關活動向該機構頒授認可資格。 
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i HKCAS 003C《管理體系認證機構認可技術準則》的基礎– 
ISO/IEC 17021-1:2015 

本冊子為本地出版刊物，適用於獲認可處認可或向認可處申請認

可資格的所有管理體系認證機構。 

本冊子採用經修改的國際標準 ISO/IEC 17021-1:2015－《合格評

定－管理體系審核和認證機構的規定－第一部分：規定》。該國際標準

由國際標準化組織(ISO)及國際電工委員會(IEC)聯合出版，載有所有類

型管理體系審核和認證機構的能力、一致性和公正性的原則及規定。 

本冊子名為《管理體系認證機構認可技術準則》，有別於 ISO/IEC 
17021-1:2015，本冊子由認可處負責編製。 

本冊子第 1 至 10 章的正文，輯錄自 ISO/IEC 17021-1:2015 的規

定和註釋，相關的認證機構認可計劃政策則載錄於正文後的深色方格

內，附錄 A 至 E 亦附加在 ISO/IEC 17021-1:2015 的原文後。該等註釋

為有關規定、例子及指引提供說明。如管理體系認證機構遵守註釋，則

該機構會獲認可處視為符合規定。認證機構認可計劃政策為 ISO/IEC 
17021-1:2015 規定的詳細解釋，須被視作強制性要求。認證機構認可計

劃政策所列的參考文件(如有)只供參考，除非明確指明，否則該等參考

文件不屬規定的一部分。有關修改的完整一覽表及其解釋載於附錄

AA。 

本冊子內以「須」字表達的部分屬強制性規定，以「應」字表達

的部分則屬非強制性指引，為認可處所提供並接納的符合規定方式。 

本冊子載述所有獲認可處認可的管理體系認證機構須符合的認

可規定。認證機構的管理層有責任決定符合有關規定的最佳方法、個別

活動對認證機構整體質素的相對重要性，以及每項活動應得的重視程度

及資源。認證機構的管理層或須向評審小組證明認證機構所選用的方法

足以符合認可要求。 

認可處《補充準則》及《認證機構認可計劃補充準則》一覽表，

可向認可處執行機關索閱及於認可處網站瀏覽。該網站亦載有其他網站

連結，提供有關認可資格及認證機構操作的有用資料。 
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ii 認可範圍

每所獲認證機構認可計劃認可的管理體系認證機構，其獲認可的

特定管理體系認證項目會明確顯示於其「認可範圍」內。 

認可處執行機關會不時界定認證機構認可計劃下可供申請認可

資格的特定認證活動。目前可供申請認可資格的管理體系認證項目為： 

 能源管理體系認證

 環境管理體系認證

 食物安全管理體系認證

 資訊安全管理體系認證

 職業健康安全管理體系認證

 質量管理體系認證

 安老院服務提供者管理體系認證

如有需要，認可處或會加入其他管理體系認證項目。 
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iii 認可準則

章

和附錄

申請認可資格的認證機構，必須證明其符合本冊子第 5 至 10
A 的準則、相關《補充準則》所載列的準則、HKAS 002C 所列

的規例、國際認可論壇的強制性文件／周年大會決議中訂明的相關規

定，方可獲發認可資格。獲認可認證機構亦須在任何時間符合相同準

則，方可維持認可資格。申請認可資格的認證機構或獲認可認證機構，

或須向認可處執行機關證明其具備所需能力，進行所有擬申請認可資格

或獲認可的活動，並須在任何情況下均保持誠實公正和不偏不倚。 
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引言.. 

(引言的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一引言。) 
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1 範圍

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

2 規範性引用文件

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

3 詞彙及定義

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

4 原則

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

5 通用規定

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

5.1.C 認證機構認可計劃就法律及合約事宜所採取的政策 

認證機構有責任根據香港及進行認證活動所在國家或經濟體系適用的法例和規例進行認證活動。必

須強調，評審認證機構是否符合相關規管要求，並不屬於認可處認可工作的範疇。

獲認可認證機構須與每個持有認證機構認可計劃認可證書的機構訂定可強制執行的安排，使其承諾

會因應要求，讓認可處評審小組視察認證機構審核小組進行審核的過程，包括進入其處所以視察審

核過程的安排。
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6 架構規定

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

7 資源規定

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

7.5.C 認證機構認可計劃就外判工作所採取的政策 

如獲認可認證機構擬把其獲認可活動的任何部分分判給其他機構，須確保獲分判的認證機構

有能力進行有關活動。已證明為有能力的認證機構，包括經認可處認可進行有關活動的認證

機構，或經由已與認可處簽訂多邊互認安排的認可機構認可進行有關活動的認證機構。該等

認可機構的名單，可向認可處執行機關索取。認證機構須以書面通知客戶其分判有關活動的

意向、分判範圍及分判方名稱。認證機構須進一步確保其客戶同意有關安排，並須保存該等

分判活動的所有記錄。

8 資料規定

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 
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9 過程規定

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

9.9.C 認證機構認可計劃就申請機構及客戶記錄所採取的政策 

申請機構或獲認可認證機構須在合格證書有效期屆滿或終止／撤銷認證資格後，保存所有認

證記錄及認證文件至少三年，或由規管機構釐定的最短期限。

獲認可認證機構須保存最新名單，列出其曾根據認可處認可計劃向哪些國家或經濟體系的機

構簽發證書，並須向認可處執行機關提供有關名單。

如記錄以電子方式儲存、檢索、傳送或處理，申請機構或獲認可認證機構須制定和實施程序，

以確保有關記錄完整保密。

如獲認可認證機構在其分支辦事處進行對審核和認證結果有重大影響的活動，則該機構須於

有關方面提出索閱相關認證記錄要求後的合理時間內，在該等分支辦事處提供有關記錄。

10 認證機構的管理體系規定

(本條文的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一條文。) 

10.2.4.C 認證機構認可計劃就記錄控制的政策 

除非規管機構、認可處或認證機構認可計劃的相關補充準則、又或另有其他要求(例如客戶指示)訂

明更長期限，否則按認可處執行機關所定，記錄的保存期為最少四年(ISO/IEC 17021-1:2015第9.9

條所規定的申請機構及客戶記錄除外)。人事記錄應從該人員離職日起計最少保存四年。 
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附錄 A 
(規範性附錄) 

所需知識和技能

(本附錄的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一附錄。) 
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附錄 B 
(資料性附錄) 

可行的評估方法

(本附錄的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一附錄。) 
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附錄 C 
(資料性附錄) 

能力確定和維持流程的例子

(本附錄的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一附錄。) 
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附錄 D 
(資料性附錄) 

期望的個人行為

(本附錄的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一附錄。) 
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附錄 E 
(資料性附錄) 

審核和認證過程

(本附錄的正文載錄自ISO/IEC 17021-1:2015的同一附錄。) 
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參考書目

(本節所列參考書目與ISO/IEC 17021-1:2015內所列書目相同。) 
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保密.. 

機構於初步查詢或申請認可資格時所提供的一切資料，以及認可處因對機構進行

評審而獲得的一切資料，認可處執行機關均會保密。只有需要有關資料進行評審

的人員方可查閱該等資料，該等人員包括認可處執行機關及其員工、參與評審工

作的評審人員及認可諮詢委員會委員(出現利益衝突情況除外)。除HKAS 002C《認

可處認可規例》容許的情況外，認可處執行機關如未取得機構的書面同意，不會

向認可處執行機關以外的人士披露申請機構或獲認可機構的機密資料。不過，機

構須注意，根據認可處與其他認可機構已經或打算簽訂的相互承認安排，認可處

的檔案(包括有關該機構的任何資料)或須交由負責評估認可處表現的人士查閱。認

可處會通知該等人士有關資料須予保密。如法例規定須向第三方披露任何資料，

認可處會在可行及法例容許的情況下通知有關機構。此外，認可處亦會遵守《個

人資料(私隱)條例》(第486章)的規定及政府《公開資料守則》的規則。 
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附錄 AA 
(資料性附錄) 

HKCAS 003C:2015 與 ISO/IEC 17021-1:2015 的差異 

本附錄列出本冊子與ISO/IEC 17021-1:2015的所有差異： 

條文 修改

前言 以「香港認可處簡介」和「香港認可處簡介」下的i、
ii及iii取代 

5 通用規定 增加5.1.C「認證機構認可計劃就法律及合約事宜所

採取的政策」

7 資源規定 增加7.5.C「認證機構認可計劃就外判工作所採取的

政策」

9 過程規定 增加9.9.C「認證機構認可計劃就申請機構及客戶記

錄所採取的政策」

-- 增 加 附 錄 AA 「 HKCAS 003C:2015 與 ISO/IEC 
17021-1:2015的差異」 

註釋：

- 香港認證機構認可計劃政策為ISO/IEC 17021-1:2015規定的補充解釋，須視為

認證機構認可計劃的強制性要求。

- 附錄AA為列出本冊子與ISO/IEC 17021-1:2015所有差異的資料性附錄。 
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