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不恰当不符合项案例分析
认可机构在实施认可活动中，现场评审是最重要的环节之一。评审组应准确理解认可准则要求的实质，通过开具不符合项的方式要求合格评定机构符合认可准则的要求，体现认可机构推进合格机构提高管理及技术水平的宗旨。

中国合格评定国家认可委员会（CNAS）在认可活动的管理体系中所制定的《实验室认可评审工作指导书》（CNAS-WI14-01）对评审组活动作出了规定，其中对不符合项的开具规定如下：

一、不符合项和观察项的判定依据
（1）质量管理体系文件的判定依据是认可规则、认可准则、认可准则在特殊领域的应用说明、认可要求等；

（2）质量管理体系运行过程、运行记录、人员操作的判定依据是质量管理体系文件（包括质量手册、程序文件、作业指导书等）、检测标准/方法和/或校准规范/方法等。

二、开具不符合项的要求
不符合项应事实确凿，其描述应严格引用客观证据，如具体的检测记录、检测报告、检测和/或校准的标准/方法及具体活动等，在保证可追溯的前提下，应尽可能简洁，不加修饰，明确指出不符合的内容。

三、“不符合”案例分析

近日，CNAS评定工作组在日常工作中发现评审组开具的不符合项描述不恰当或判定有误等情况，现将有关案例列举、分析如下：
	序号
	评审报告对不符合项

的描述
	准则对应条款

的要求
	分析

	1
	质量手册中缺少质量监督员的职责。

与CNAS-CL01：2006 4.1.5f不符
	4.1.5f) 规定对检测和/或校准质量有影响的所有管理、操作和核查人员的职责、权力和相互关系。
	准则并未要求岗位职责一定要在质量手册中描述。评审员应核查，质量手册之外（程序文件、作业指导书等），实验室有无文件规定监督员岗位职责。

	2
	实验室不提供质量监督员作业指导书……

与CNAS-CL01：2006 4.1.5g不符
	4.1.5g) 由熟悉各项检测和/或校准方法、程序、目的和结果评价的人员对检测和校准人员（包括在培员工）进行充分的监督。
	准则及应用说明均未要求“监督员作业指导书”，作业文件的制定，是实验室根据情况自己决定，可以视情况制定或不制定，评审组不能强制要求。

	3
	实验室用现有的4名监督人员进行内审，在监督人员的职责规定中无进行内审的规定。
与CNAS-CL02：2008  4.14.2不符
	4.14.2应由质量主管或指定的有资格人员负责正式策划、组织并实施审核……如果发现不足或改进机会，实验室应采取适当的纠正或预防措施并文件化，在约定的时间内完成。
	不符合项描述未抓住要点。内审员的职责怎么会在监督人员的职责中规定？评审组应核查这四个人有无内审员的培训和授权即可，与他们是不是监督员不相关，判定条款有误。

	4
	该机构的财务管理制度中缺少最小流动资金率、坏账率的规定。与CNAS-CI01：2006 3.4a不符
	3.4检查机构是否具有足够的责任保险，如果没有，责任由谁来承担，是否有法律依据？
3.4a希望检查机构能说明其在确定合同保险的必要水平时考虑了什么因素。一个应考虑的因素是从事检查活动所涉及的风险。
	3.4a是基于3.4而做出的解释。要求机构在保险责任上，充分考虑到风险。至于机构财务制度中是否有“最小流动资金率、坏账率的规定”不是评审组审核的范围，准则也没有要求。

	5
	实验室不能提供新聘用人员（×××）的无犯罪记录。

与《食品检验机构资质认定评审准则》4.1.3不符
	4.1.3 食品检验机构应当使用正式聘用的检验人员，检验人员只能在一个食品检验机构中执业。食品检验机构不得聘用法律法规规定禁止从事食品检验工作的人员。
	评审组从事的是技术评价活动，而不是执法行为，未分清法律法规禁止从事食品检验工作和犯罪的区别。（该不符合项整改时当事人到居委会和派出所开出了“无犯罪记录”证明。）
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