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目的

建立售后服务相关制度，管理产品销售活动，落实售后服务相关责任，确保产品销售活动满足法规及标准的要求，确保销售具有可追溯性。

范围

适用于公司销售活动。

职责

销售部，按照法规及标准的要求实施销售活动。

销售部：负责实施和管理售后服务活动。

工作程序

销售活动的管理

委托生产体外诊断试剂产品由销售部负责销售，公司无需办理医疗器械经营许可。

销售部应按照《医疗器械监督管理条例》的规定，配备委托生产体外诊断试剂产品的经营能力和条件，以确保符合医疗器械相关法规和规范要求。
销售部建立产品销售记录，至少应当包括：医疗器械名称、规格、型号、数量、生产批号、有效期、销售日期、购货单位名称、地址、联系方式等内容，并满足可追溯要求。
销售部应为每一客户建立客户档案，档案应至少应当包括：医疗器械名称、规格、型号、数量、生产批号、有效期、销售日期、购货单位名称、地址、联系方式等内容，并具有可追溯性。

当需要选择医疗器械经营企业负责销售时，销售部应按照《医疗器械监督管理条例》等相关法规的要求选择经营企业，并对经营企业资质进行审核，以确保符合医疗器械相关法规和规范要求。
销售部负责对选择的医疗器械经营企业进行监督，当发现医疗器械经营企业存在违法违规经营行为时，应当及时向当地食品药品监督管理部门报告。

售后服务的管理

销售部按照委托生产的体外诊断试产品的技术文件的要求，建立售后服务能力，并制定健全售后服务制度，规定售后服务要求。
销售部建立售后服务记录，当需要提供售后服务活动时，服务人员应及时填写售后服务记录，并满足可追溯的要求。

相关文件

无
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