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	 总则
目的
为规范医疗器械质量投诉、事故调查和处理报告的管理，特制订本制度。
第2条 适用范围
适用于公司所有的医疗器械质量投诉、事故调查和处理报告的管理。
第3条 职责
1.各部门负责收集质量事故和处理顾客投诉；
2.质量部负责跟踪所有质量事故和顾客投诉的处理过程及结果。
第二章 工作程序
第4条 顾客投诉
各部门在接到顾客投诉后应第一时间将顾客投诉信息上报部门主管领导。
由部门主管领导会同质量部对顾客投诉进行调查。
通过调查查明质量原因，制定处理措施，确保顾客投诉得到圆满解决。
制定预防措施，确保类似问题不再发生。
将顾客投诉处理过程形成完整处理报告，交行政部归档。
第5条质量事故的处理
发生重大质量问题及质量事故，业务部门必须及时报告质量部负责人，并对事故原因进行调查，待查清原因后，再以书面报告质量部及上级医疗器械监督管理部门。
质量事故调查分析处理，应本着”三不放过”的原则，即：事故原因分析不清不放过，事故责任人和职工未受到教育不放过，没有防范措施不放过。
对事故责任人的处理应根据事故情节轻重、损失大小，及其本人态度，研究处理，视其情节，给予批评教育，通报批评，扣发奖金或纪律处分。
本公司在销售器械或新产品时，应注意产品质量跟踪，及时搜集顾客对该产品的质量意见，如有客户的质量投诉，应及时形成并做好登记记录，业务部门应及时将信息商报给质量部，质量部应严格按《顾客反馈控制程序》要求，及时予以处理。
本公司定期（每季一次）按《顾客反馈控制程序》执行，收集顾客对本公司产品质量问题。
质量问题较大或发现有不良事件的信息应按《不良事件监视和报告控制程序》要求，及时填报《医疗器械不良件件报告表》，报告相关部门（即上级医疗器械监督管理部门），同时对该产品现场封存于不合格区，待处理。必要时抽样送法定部门检验。
对发现有不良事件的产品，本公司除尽快上报外，不得私自处理，更不得退回生产厂家，只能就地封存，但应把此信息告知生产企业以便妥善处理。
发生不良事件的产品不得再流入流通渠道或销售给顾客。
发生不良事件的产品，信息上报医疗器械监督管理部门后，应积极协助善后处理，妥善解决。待医疗器械监督管理部门处理决定下来后才能协助处理。
对确定为不合格的产品，应按《不合格品控制程序》执行。
相关文件
《顾客反馈控制程序》Xxx-Qp8.2.1-2016
《不良事件监视和报告控制程序》Xxx-Qp8.2.3-2016
《不合格品控制程序》Xxx-Qp8.3-2016
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