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	1目的

    为加强不合格商品的管理，防止不合格商品对患者构成危害，特制定本控制程序。

2范围

    适用于对医疗器械的生产、养护及销售和服务实现过程中发生的不合格情况。

3权责

3.1销售部门负责售后产品及服务的识别、处理，跟踪不合格产品及服务的处理结果；

3.2质量部门负责生产产品不合格的控制和处理； 

3.3仓库负责库房内储存条件不合格控制处理；

3.4总经理负责审批不合格品的处理方式。

4 程序要求

4.1不合格的分类

a) 产品交付前不合格：产品采购到出库过程中发现的不合格现象；      

b) 产品交付后不合格：产品交付顾客后由顾客反馈的不合格现象；

4.2不合格范围

4.2.1采购无《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营许可证》、《营业执照》、《注册证》等或超出有效期的商品。

4.2.2包装破损、标识不清的；无产品合格证；产品不在有效期内；

4.2.3产品质量不符合法定的质量标准或相关法律法规及规章的要求。

4.3交付前不合格品的确认

4.3.1质量验收人员在验收的过程当中发现的外观质量、包装质量不符合要求的或通过质量复检确认为不合格的；
4.3.2医疗器械监督管理部门的质量公报品种、通知禁售的品种，并经公司质量部核对确认的；
4.3.3在保管养护过程中发现过期、失效、淘汰及其他有质量问题的医疗器械；

4.4交付后不合格确认

4.4.1通过顾客反馈确认交付后不合格；

4.4.2在养护检查中发现不合格品时，按销售记录召回售出的不合格品；

4.4.3药监部门公布的不合格品或厂家发布产品召回的产品；

4.5不合格处理

4.5.1交付前不合格的处理

 a)进货验证产品不合格处理

采购产品在验收过程中发现不合格时，应上报质量部进行确认，经质量部确认后开立《不合格品处置单》，并将不合格品存放在不合格区，并将结果及时反馈给采购部门处理。

 b)在库、出库不合格品处理

在养护检查及出库复核中发现不合格品时，经质量部门确认后开立《不合格品处置单》同时通知销售部门停止销售，将不合格品移入不合格品区。

 c)药监部门检查中发现的或公布的不合格品处理

药监部门公布的不合格品要立即进行召回，集中置于不合格品区按照监管部门意见处置。

4.5.2交付后不合格的处理

 a)通过顾客反馈确认交付后不合格，经销售部与顾客确认原因采取退换货的方式予以弥补。

 b)在养护检查中发现不合格品时，经质量部审核后报请总经理批准采取退换货的补救措施。

 c)药监部门公布的不合格品或厂家发布产品召回的产品，及时采取产品召回。

4.5.3顾客反馈不合格品处理按《顾客反馈控制程序》执行。

4.5.4不合格产品应由专人保管，并按规定进行报废审批和销毁。
4.5.5对质量不合格产品，应查明原因，分清责任，及时纠正并制定预防措施。
4.5.6认真及时地做好不合格产品上报、确认处理、报损和销毁记录，应按《医疗器械经营质量管理规范》要求，妥善保存好相关记录。

4.6不合格品的报损和销毁

4.6.1凡属报损产品，由经总经理审批签字后，按照规定在仓储部门、质量部、采购部门共同监督下进行销毁，并填写《不合格品销毁登记表》。
4.6.2发生质量问题的相关记录，销毁不合格品的相关记录及明细表，应予以保存。
4.6.3不合格医疗器械的处理应严格按本程序执行。
4.7不合格品召回 

4.7.1有下列情况之一应进行产品召回： 

a）国家监督管理部门通报收回、过期换效、淘汰的产品； 

b）产品使用中顾客反映有重大缺陷或严重不合格以及在质量跟踪服务中有不良反应，或能波及到同种产品，若继续使用会造成重大质量事故的； 

c）生产单位发现医疗器械存在质量风险发起召回时。 

4.7.2 销售部门确定应召回的产品并根据销售记录通知各顾客在一定时间内完成召回。

4.8退换货管理

退换货申请
销售人员接到顾客退换货要求时应详细询问原因，填写《退换货申请表》并与《销售订单》进行核对。核对无误后提交主管领导审核并报请总经理批准。
《退换货申请表》应写明退货单位、退货产品名称、批号、数量、规格、退货原因等信息。
总经理根据《退换货申请表》批准退换货行为。
由于客户使用不当或违规操作造成的产品损坏，本公司不予退换。
不符合退换货要求的产品，公司将联系供应商对客户进行产品维修服务，产生费用的由客户自行承担。
退换货流程

总经理批准《退换货申请表》后，销售人员告知顾客将退回产品发到公司库房。并将《退换货申请表》、《销售记录》提交库房。
库房管理人员依据《退换货申请表》、《销售记录》对退回产品进行核对，核查内容包括产品包装、产品名称、批号、规格、数量，核查完成后由质量管理员进行复核。检查无误后办理产品入库。
仓库管理员将退货产品存放于退货区，并对退回产品进行标识。防止退回产品与合格品发生混淆。
退回产品验收合格的经质量部复核，由保管人员移入合格品区；验收不合格的，经质管部复核后移入不合格品区，并做好记录。

属于换货行为的，销售部门与顾客进行沟通明确换货信息，并形记录。发货过程依照《销售服务提供过程控制程序》执行。

退货处理

非质量原因退回的产品，经质量部检验，报请质量负责人批准后可做为合格品继续销售。
属于质量原因产生的退货由采购部与供应商进行沟通交涉，进行产品退货。
属于质量原因产生的退货，且失去应有功能的产品与供应商协商后，报请总经理批准予以销毁。
产品销毁过程由质量管理员全程监督销毁过程，完成后需填写《不合格品销毁登记表》。

相关记录的填写依照《记录控制程序》执行

5相关文件

《销售服务提供过程控制程序》   Xxx-Qp7.5.1-2016

《记录控制程序》               Xxx-Qp4.2.5-2016

6相关记录

6.1《不合格处置单》            Xxx-QR-QP8.3-01

6.2《退换货申请表》            Xxx-QR-QP8.3-02

6.3《不合格品销毁登记表》      Xxx-QR-QP8.3-03
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