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1.0 [bookmark: _Hlk489618160]目的
对不合格品进行控制，以确保未经确认的不合格品不流入下道工序或出厂。
2.0 范围
本程序适用于各种不合格品（来料、在制品、成品、返回品）的控制管理。
3.0 职责
3.1 质管部负责对不合格品进行判定。负责对造成重大质量事故的不合格品的评审工作。
3.2 生产技术部负责对制程中出现的不合格物料及不合格在制品的标识、隔离以及如实记录。
3.3 仓库管理员负责对各种不合格物料在库管理控制。
3.4 质管部负责不合格返工作业指导。
3.5 不合格品发生部门各自履行评审不合格品的职责，分工协作对不合格品进行相应的评审和处理。
4.0 工作程序
4.1 来料不合格品控制
4.1.1 不合格品标识
4.1.1.1. 仓管员对来料进行初验时，确定物料为批量不合格品，在其外包装上贴有红色标识的“物料状态标签”，并在备注栏简注不合格现象，同时通知供应部。
4.1.1.2. 由质管部检验员对来料过程中发现的不合格品进行不合格状态标识。
4.1.1.3. 在不合格物料本体贴有红色标识的“物料状态标签”，并在备注栏简注不合格现象；物料本体不允许时，在外包装上贴有红色标识的“物料状态标签”，并在备注栏简单注明不合格现象。
4.1.2 不合格品隔离
4.1.2.1. 对在线检验的不合格品标识后，放置规定的不合格品区域。
4.1.3 不合格品评估和处置
4.1.3.1. 质管部检验人员根据相关来料检验规程对来料进行检验时，发现物料为批量不合格品时，填写对应物料的《来料检验报告》上报质管部负责人确认，必要时进行评审，由检验人员填写《不合格品处理单》，经各部门对不合格品分析判定，给出处理意见，需要供应商纠正和处理的，将填写好的《不合格品处理单》移交供应部，供应部根据《不合格品处理单》填写《供应商预防纠正措施表》，并通知供应商纠正和处理。对批不合格物料的处置方式通常有：
a) 挑选或返工 ：当不合格物料通过简单的方法挑选或返工后，可以完全达到合格要求的，可以安排挑选和返工，一般情况下，由供应部通知供应商进行挑选或返工，但当需求紧急时，可安排生产或检验员挑选或返工，挑选或返工完成后由检验员进行复检，复检结果应予以记录；检验合格的在本体上贴有绿色标识的“物料状态标签”，同时盖上“QC pass”印章，提交仓库入物料仓。特别注意：对于执行返工的不合格品需要评估返工是否有负面影响并说明理由。
b) 让步接收：原则上不违背相关法律法规的基础上，当不合格品的不合格项不影响产品的安全及性能时，经研发人员评审，供应部负责人审核，质管部负责人批准可做让步接收。
c) 退货或报废：无法进行挑选、返工或让步接收时，供应部联系供应商，按退货或报废处理
4.1.4 以上不合格品处理过程需要记录于《不合格品处理单》。
4.2 生产过程不合格品处理
4.2.1 不合格品标识
4.2.1.1. 由生产人员对发现的不合格品进行不合格状态标识。
4.2.1.2. 在不合格物料本体上粘贴有红色标识的“物料状态标签”；物料本体不允许时，在外包装上粘贴有红色标识的“物料状态标签”，并在备注栏简单注明不合格现象。
4.2.2 不合格品隔离
4.2.2.1. 对在线发现的不合格物料，在进行不合格品标识后，即时放置到产线指定的不合格品放置区域。
4.2.2.2. 对在线发现的不合格半成品或成品，在进行不合格标识后，即时送到指定的不合格品放置区域。
4.2.3 不合格品评估和处置
4.2.3.1. 生产过程发现的不合格品，由检验人员填写《不合格品处理单》，并在不合格品处理单上记录不合格现象，并提交到质管部。质管部组织相关部门进行评估处理，责任部门应在《不合格品处理单》上记录不合格原因分析以及处理措施和处理结果，质管部对不合格评审效果进行确认。
4.2.3.2. 对生产过程中发现的不合格品的处理方式一般有：
a) 返工：当不合格品可通过简易的方法返工后，就可以完全达到合格要求的，进行返工，如替换部件；如果返工比较复杂的，需要质管部编制《返工作业指导书》，生产技术部操作人员按照《返工作业指导书》进行返工。特别这注意：对于执行返工的不合格品，需要评估返工是否有负面影响并说明理由。
b) 让步接收：原则是不违背相关法律法规的基础上，当不合格品的不合格项不影响产品的安全及性能时，经研发人员评审，供应部负责人审核，质管部负责人批准可做让步接收，必要时应征得客户的认可同意。
c) 退货或报废：无法进行返工或让步接收时，报废处理，属于来料不合格的，供应部联系供应商，退货给供应商。
d) 其他：如作业/检验人员操作失误、工装设备不合格等情况引起的误判，经确认来料符合合格要求等情况。
4.2.3.3. 所有不合格品经返工以及评估无负面影响后，应重新检验。
4.2.3.4. 对返工更换下来的不合格物料如原因已经调查清楚，返工人员可现场直接报废，报废品放置于指定的报废区域内，并补填填写《产品报废单》，交相关人员审批，并保留相关记录。
4.2.4 以上不合格品处理过程需要记录于《不合格品处理单》。
4.3 成品不合格品控制
4.3.1 成品最终检验过程中，质管部检验人员确定为不合格成品，在《成品请验单》勾选检验结果为不合格，在成品包装上贴有红色标识的“物料状态标签”，并在备注栏简注不合格现象，并填写成品检验不合格报告，送交质管部审批。
4.3.2 质管部牵头，责任部门一起根据不合格情况进行原因分析，并给出处理意见，必要时进行评审，参加部门为相关部门负责人，并填写《不合格品评审报告》，交总经理批准。
4.4 客户退回不合格品的处理
4.4.1 不合格品标识
4.4.1.1. 由经营部对客户退回的不合格品进行接收。
4.4.1.2. 在不合格品本体上贴有红色标识的“物料状态标签”，本体不允许时，在外包装上贴有红色标识的“物料状态标签”，需在空白处写明客户退货，并简注不合格现象和写明顾客名称。
4.4.2 不合格品的隔离
4.4.2.1. 经营部对顾客返回的产品在进行不合格标识后， 填写《客户退货单》且与产品一起移交给仓管员，仓管员需将退回产品移至“退回产品待检区”。
4.4.3 不合格品评估和处置
4.4.3.1. 对客户退回的不合格品，由经营部填写《不合格品处理单》记录不合格问题描述，移交给质管部，由质管部组织采取的措施和处理，相关责任部门将处理结果记录在《纠正和预防措施处理单》；如牵涉到供应商的，需要移交给供应部，再由供应部填写《供应商预防纠正措施表》，并通知供应商采取措施和处理。
4.4.3.2. 对客户退回的不合格品的处理方式一般有：
a) 维修：对客户退回的不合格品进行维修，使其达到安全和性能的要求。
b) 退回客户或报废：无法维修的，退回客户或报废处理：属于客户财产的，报废前应征得客户同意。
4.4.3.3. 所有不合格品维修后，应对安全和性能进行检验，但对外观、包装等不予要求。
4.5 仓库不合格品控制
4.5.1 仓管员负责定期检查仓库的货品的质量状态，发现异常的应及时通知质管部，由检验员检验判定是否合格。检验判定为不合格的将该产品移至不合格区，并填写《不合格品处理单》交由质管部负责人做出初步判定，必要时由相关人员进行评审并给出处理意见。
4.6 对于决定需要返工或报废的产品按《返工/报废管理制度》执行。
                              
5.0 相关文件
5.1 MK-OP-002 《顾客反馈处理控制程序》
5.2 PD-OP-002 《产品标识和可追溯性控制程序》
5.3 QA-OP-009 《纠正和预防措施控制程序》
5.4 WH-RG-001 《仓库管理制度》
5.5 PD-RG-001 《产品返工报废管理制度》
6.0 记录表单
6.1 QA-FM-014 《不合格品处理单》
6.2 QA-FM-010 《来料检验报告》
6.3 WH-FM-003 《成品请验单》
6.4 MK-FM-006 《客户退货单》
6.5 PD-FM-008 《产品报废单》
6.6 QA-FM-029  《纠正和预防措施处理单》
6.7 PUR-FM-013 《供应商预防纠正措施表》
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