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	编  制
	审  核
	分 发 部 门 会 签【可以根据公司/流程的实际情况调整会签部门】
	批  准

	
	
	□业务部
	□研发部
	□采购部
	□生产部
	□质量部
	□行政部
	

	{编制人签名}
	{审核人签名}
	{业务部负责人签名}
	{研发部负责人签名}
	{采购部负责人签名}
	{生产部负责人签名}
	{质量部负责人签名}
	{行政部负责人签名}
	{批准人签名}

	目的

对于不合格或潜在不合格采取有效纠正或预防措施，消除不合格的原因，防止类似不合格的重复发生，实现质量管理体系的持续有效。

范围

适用于不合格或潜在不合格的纠正及预防措施的制定、实施与验证。
职责

质量部，负责对发现的不合格，组织和检查纠正及纠正（预防）措施的制定、实施，并跟踪验证其实施效果。
各部门，负责质量数据来源，以识别现存的和潜在的不合格发生的原因；本部门的纠正和预防措施的制定与实施。
管理者代表，负责批准纠正和预防措施的实施。
工作程序

定义
纠正
为消除已发现的不合格所采取的措施，包括返修、返工、让步接受、追回或报废等方式。

纠正措施

对于存在的不合格应采取纠正措施，以消除不合格原因，防止不合格再发生，纠正措施应与所遇到的问题的影响程度相适应
预防措施

公司各相关职能部门应识别潜在的不合格，并采取预防措施，以消除潜在的不合格的原因、防止不合格发生，所采取的预防措施应与潜在问题的影响程度相适应。

信息来源
信息来源于来料检验、生产过程，审核，管理评审，售出过程，外审、药检局等的数据。另外这些过程进行统计分析后得出的数据。
对于4.2.1提到的内容按照下表中提到的方式处理
信息来源

参考程序

后续处理

外部数据

客户投诉记录
《与顾客有关的过程控制程序》
《纠正及预防措施实施表》

外审

本程序

《纠正及预防措施实施表》

法规标准变更通知单

《文件和资料控制程序》

《纠正及预防措施实施表》

其他外部信息(例如药监局\FDA信息等)
《不良事件与质量事故报告控制程序》

《纠正及预防措施实施表》

内部数据

不合格处置单

《不合格品控制程序》
《纠正及预防措施实施表》

管理评审报告

《管理评审控制程序》
《纠正及预防措施实施表》

内审总结报告

《内部审核控制程序》
《不合格报告》

内部数据的统计分析

《数据分析控制程序》
《纠正及预防措施实施表》

当发生下述现象时，提出《纠正及预防措施实施表》。

物料质量问题具有趋势性；
生产过程中发现不合格具有趋势性或者重大问题；

售后产品发现不满足产品规格的性能、安全、标贴、法规等方面的问题；

涉及违反现有流程与工艺规范的；

审核的不合格；
其他的趋势性问题；
表格中已经列出来的其他项。

纠正措施处理流程
提交纠正措施
各部门填写《纠正及预防措施实施表》中的“问题描述”部分，并提交给质量部。

确认

质量部对不合格描述进行审查，确定处理部门。

调查及原因分析

处理部门对不合格进行分析，确定产生问题的原因，及该问题产生的风险。

对于涉及器械功能、性能、规格、安全的严重不合格，处理部门需要提交风险分析报告。对其它的不合格需要进行风险描述。

处理部门根据风险情况，确定是否必须实施更改。对于不是必须更改，但准备以后规划更改的问题，可以直接通过风险分析得出不需要更改的结论，将该问题进行封闭。

处理措施

根据原因以及风险分析确定处理措施，处理部门根据产生问题的原因采取有效措施并组织实施，防止相关问题再次发生。
如果属于事故/准事故（与医疗器械预期使用效果无关的，并可能或者已经导致、促使患者死亡或者严重伤害的事件），按《不良事件与质量事故报告控制程序》处理。

制定纠正措施时措施应与分析的原因相对应，措施明确并应具有可执行性和可验证性，并逐条给出对应的责任人和完成时间。
如果处理部门分析需要提交预防措施，由处理部门将建议反馈给质量部，再由质量部组织提交《纠正及预防措施实施表》。

措施完成后将《纠正及预防措施实施表》返回给质量部。

效果验证

由质量部对效果进行验证。如果纠正和/或纠正措施经过评审为无效或效果不明显，则应重新分析原因，采取新的纠正和/或纠正措施。

归档

所有《纠正及预防措施实施表》最终归档质量部，并由管理者代表在封闭后签字批准。

预防措施处理流程

提交预防措施处理单

当各部门发现可能发生潜在不合格时，应立即填写《纠正及预防措施实施表》，描述潜在不合格，《纠正及预防措施实施表》经质量部确认后确定责任部门。
调查及原因分析

责任部门组织相关部门分析潜在不合格，确定潜在问题的原因。

制定预防措施

责任部门组织相关部门结合潜在问题的原因，采取有效措施，防止问题发生。

实施预防措施

由责任部门按照改善计划实施预防措施。

效果验证

由质量部对效果进行验证。如果预防措施经过评审为无效或效果不明显，则应重新分析潜在根本原因，重新制定改善计划。

归档

所有《纠正及预防措施实施表》最终归档质量部，并由管理者代表在封闭后签字批准。

纠正及预防措施实施控制及记录

纠正及预防措施的实施过程中，管理者代表负责配置必要的资源，协助分析原因和确定责任部门，并监督措施的过程。  

质量部编制《纠正及预防措施实施情况一览表》，记录各次措施的计划完成时间、责任人、实际完成时间及验证结果。逾期未有完成者，应向管理者代表报告，组织责任部门进行原因分析，再次限期完成。连续两次逾期未有完成者，管理者代表应向总经理报告及时进行调整。
由于纠正及预防措施引起的对质量管理体系文件的任何更改，按《文件和资料控制程序》和《记录控制程序》执行。
相关文件

《文件和资料控制程序》（{填写文件编号}） 
《记录控制程序》（{填写文件编号}） 
《管理评审控制程序》（{填写文件编号}）
《与顾客有关的过程控制程序》（{填写文件编号}）
《内部审核控制程序》（{填写文件编号}）
《不合格品控制程序》（{填写文件编号}）
《数据分析控制程序》（{填写文件编号}）
《不良事件与质量事故报告控制程序》（{填写文件编号}）
记录

《纠正及预防措施实施表》（{填写文件编号}）  
《不合格报告》（{填写文件编号}）
《纠正及预防措施实施情况一览表》（{填写文件编号}）
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