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目的

建立并保持客户反馈处理控制程序，确保客户反馈及时得到解决，产品满足相关法律法规标准要求。

范围

适用于客户反馈处理活动。
职责

销售部、研发部、质量部分别收集客户、临床、主管当局/公告机构的反馈；

质量部：组织研发部及相关部门对反馈进行评审评价与调查，必要时，启动纠正预防措施，并保管反馈档案。
工作程序

反馈收集

公司内各部门均可收集反馈。
反馈收集的来源包含但不限于以下类型：
客户通过邮件、口头、电话等方式反馈的信息，由销售部收集，记录在《客户反馈记录表》中。
其他渠道反馈的信息，例如临床使用医院、医护人员、患者等产品使用人员直接反馈的信息，监管部门反馈的监管信息等，由接收部门收集，记录在《客户反馈记录表》中。
《客户反馈记录表》中至少应包含以下信息：
被反馈产品名称
接到反馈的日期
产品控制号
反馈者的姓名、电话、地址
反馈的细节，等

反馈评审

收到反馈后，销售部应立即对反馈信息进行评审，评审的内容包括是否需要启动调查，是否需要采取纠正及预防措施，是否属于不良事件，是否需要报告监管部门，等。
不良事件，应启动调查，并按《不良事件与质量事故报告控制程序》执行。
产品失效、标签或包装不满足规范要求相关反馈，应启动调查。仅在相似反馈调查正在进行或已给出有效解决措施的，经管理者代表审核批准，可豁免调查。
开箱不合格，则应启动调查。
除不良事件/事故，设备失效、标签或包装不满足规范要求，开箱不合格外，其他反馈经管理者代表审核，可豁免调查，应注明豁免调查的原因。
反馈调查和处理

反馈调查应包括如下信息：
反馈信息
被反馈产品名称
接到反馈的日期
产品控制号
反馈者的姓名、电话、地址
反馈的类型和细节
调查日期
调查结果
设备是否有不符合规范的要求。
设备是否用于治疗和诊断。
设备与事故或不良事件的关系。
所采取的措施
对反馈的回复
反馈封闭

反馈处理完成后，在确认反馈处理效果后，接收反馈的人员负责将反馈处理的结果与反馈人员或部门进行沟通，并及时封闭该反馈。
反馈档案保存
反馈档案由质量部妥善保存。
相关文件

《纠正及预防措施控制程序》XX-QP-019 
《不良事件与质量事故报告控制程序》XX-QP-022
相关记录

《客户反馈记录表》QR-SD-006 

《纠正及预防措施实施表》QR-QC-013 
 3 / 3

