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8.2 监视和测量
8.2.1 反馈
作为对质量管理体系业绩的一种测量，组织应对有关组织是否已满足顾客要求的信息进
行监收集和监视。应将获取和利用这种信息的方法形成文件。
组织应将反馈系统的程序形成文件。这样的反馈过程应包括收集来自于生产和生产后活
动数据的规定。
反馈过程所收集的信息应能为监视和保持产品要求以及产品实现或改进过程提供风险管
理潜在的输入。
如果适用法规要求组织获得来自生产后活动的特定经验，此经验的评审应构成反馈过程
的一部分。

9.5.1应当建立顾客反馈处理程序，对顾客反馈信息进行跟踪分析。
查看程序文件是否对上述活动的实施作出了规定，并对顾客反馈信息进行了跟踪和分
析。                                                                              
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8.2.2 抱怨处理
组织应将依据适用的法规要求及时处理抱怨的程序形成文件。
这些程序应至少包含以下要求和职责:
a)接收和记录信息;
b)评价信息以确定反馈是否构成抱怨;
c)调查抱怨;
d)确定将信息报告给适当的监管机构的需求;
e)处理与抱怨相关产品;
f)确定开展纠正或纠正措施的需求。
如果抱怨未经调查，应将其理由形成文件。任何因抱怨处理过程所产生的纠正或纠正措
施应形成文件。
如果调查确定抱怨是组织外的活动所致, 相关信息应在组织和相关外部方之间交换。
抱怨处理记录应予保持(见4.2.5)。

8.2.3 报告监管机构
如果适用的法规要求将符合规定的不良事件报告准则的抱怨进行告示或发布忠告性通知, 
组织应通知适当的监管机构的程序形成文件。
报告监管机构的记录应予保持 (见4.2.5)。

反馈信息评价

投诉信息评价

调查人员

调查记录应包括:                                                                   
器械名称;                                                                               
收到投诉的日期;                                                                         
器械标识和使用的控制编号;                                                              
投诉人姓名,地址和电话号码;                                                              
投诉的性质和细节;                                                                       
调查日期和结果;                                                                                  
采取的纠正措施;                                                                         
对投诉的答复.

是，向相关主管机构报告

否，内部流程

纠正

纠正预防措施

忠告性通知

召回

*11.5.1对存在安全隐患的医疗器械，应当按照有关法规要求采取召回等措施，并按规
定向有关部门报告。

11.6.1应当建立产品信息告知程序，及时将产品变动、使用等补充信息通知使用单
位、相关企业或消费者。
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顾客直接反馈，顾客和使用者调查，顾客要求和合同信息，市场
需求，与监管机构的沟通，媒体报道，服务收集，研究报告，公
告等

市场，销售，客服，法规相关人员

顾客和使用者直接投诉，监管机构通告，不良事件官网，监管机
构发布的不良事件通告等

市场，销售，客服，法规相关人员

客服，品质，生产，技术相关人员
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是，上报，参照各国流程
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文件

对所有的投诉进行评审和评估，以确定是否要进行调查。若未进行调查，组织应保存
记录，包括不需调查的原因和做出不需调查的负责人员的名字

调查

调查记录应包括

任何可能是产品失效力、标签或包装未满足其规范的投诉，应经评审、评价和调查，
除非已因一个类似的投诉进行了调查

当组织规定的接待投诉的部门远离制造单位时，应使制造单位容易的获得经调查的投
诉和调查记录

当组织规定的接待投诉的部门在
美国本土之外，本节所要求的记
录应容易地在美国本土获得

建立并实施程序，由规定的部门负责接受、评审和评估投诉

程序应确保

所有表现为事故、应按803或804部分的要求向FDA报告的投诉，应立即由授
权的人员对其进行评审、评估和调查，应作为投诉文件中独立的一部分，
或通过其它方式进行标识。

调查决定记录包括

产品是否不符合规范的要求

设备名称

接到投诉的日期

设备标识和控制号

投诉者的姓名、地址、电话

投诉的性质和细节

调查的日期和结果

所采取的纠正措施

投诉的回复

定期地将制造商的记录存放到美国本土某地

最初分销商所在地

所有的投诉都按照规定的方式及时处理

口头投诉应予记录

投诉应经评估，以确定是否是一起事故，应按照803
或804医疗器械报告的要求向FDA报告

产品是否用于治疗和诊断

如果有，说明产品与所报告的事故或不利影响的关系


