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章节 条款 内 容

售后

服务

9.100

企业应当按照与供货者在采购合同或者协议中约定的质量责任和售后服务

责任，以及与购货者约定的质量责任和售后服务责任，提供相应的售后服务。

查看企业售后服务相关制度及其人员岗位说明或者岗位职责。查看售后服务

相关记录，确认企业是否履行采购合同或者协议中与供货者约定的质量责任和售

后服务责任，以及与购货者约定的质量责任和售后服务责任，以保证医疗器械售

后的安全使用。

9.101

企业自行为客户提供安装、维修、技术培训等售后技术服务的，应当设置售

后服务部门或者配备售后服务技术人员，具备与所经营的医疗器械产品以及规模

相适应的售后服务能力。

查看企业售后服务的办公条件、人员名册及岗位说明或者岗位职责权限相关

文件，确认企业是否按要求设置从事售后技术服务的部门或者人员。

9.102

企业与供货者约定由供货者负责产品安装、维修、技术培训服务等售后技术

服务的，或者由约定的第三方机构提供技术支持的，企业可以不设置售后服务部

门和售后服务技术人员，但应当配备相应的售后服务管理人员。

查看企业与供货者签订的协议或者合同，确认企业是否与供货者约定由供货

者负责产品安装、维修、技术培训服务或者由约定的第三方机构提供技术支持。

重点查看企业售后服务管理规定、人员名册及岗位说明或者岗位职责权限相关文

件，确认企业是否配备相应的售后服务管理人员。

9.103

企业使用第三方机构提供售后服务支持的，应当选择具备质量保障能力的服

务机构，签订质量保证书面协议，约定双方质量责任和义务，明确售后服务的服

务范围与质量管理要求。企业应当定期对服务机构的质量保障能力进行考核评

估，确保售后服务过程的质量安全与可追溯。

企业使用第三方机构提供售后服务支持的，查看企业能否提供第三方机构具

备质量保证能力的证明材料，是否与第三方机构签订质量保证书面协议，协议是

否约定双方质量责任和义务，是否明确售后服务的服务范围与质量管理要求。已

开展相关售后服务活动的，抽查相关记录，确认企业是否按协议实施售后服务活

动。查看企业对服务机构的质量保障能力的评估记录，确认企业是否定期对第三

方机构的质量保障能力进行充分的考核评估。

9.104

企业应当按照质量管理制度的要求，制定售后服务管理操作规程，内容包括

投诉渠道及方式、档案记录、调查与评估、处理措施、反馈和事后跟踪等。企业

应当及时将售后服务处理结果等信息记入档案，以便查询和跟踪。

查看企业售后服务制度和相关记录，确认企业是否按规定开展售后服务，记

录信息是否准确、完整。

9.105

企业应当配备专职或者兼职的售后服务管理人员，对客户投诉的质量安全问

题查明原因，采取有效措施及时处理和反馈，并做好记录，及时通知医疗器械注

册人、备案人和供货者。

查看企业客户投诉管理规定、人员名册及岗位说明或者岗位职责权限相关文

件，确认企业是否配备专职或者兼职的售后服务管理人员负责客户投诉相关工

作。抽查相关客户投诉记录，确认企业是否已对客户投诉的质量安全问题查明原

因、采取有效措施并及时通知医疗器械注册人、备案人和供货者。
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章节 条款 内 容

※9.106

企业应当加强对退货产品的管理，防止混入不符合法定要求的医疗器械。退

货医疗器械应当经过验收人员质量查验，并生成退货记录。对质量查验不合格的，

应当注明不合格事项及处置措施，并放置在不合格品区，按照有关规定采取退货、

销毁等处置措施。

查看企业退货管理相关制度，确认企业是否能保证退货环节医疗器械的质量

安全，防止混入不符合法定要求的医疗器械。抽查退货相关记录，确认企业退货

是否经过验收人员质量查验，重点抽查退货验收不合格记录，确认企业是否按规

定对验收不合格产品进行合理处置并保留相关记录，记录信息是否准确、完整。

9.107

退货记录应当包括：退货日期、原出库单号、退货单位名称，医疗器械名

称、型号、规格、医疗器械注册人、备案人和受托生产企业名称、注册证编号或

者备案编号、运输及贮存条件，生产批号或者序列号、使用期限或者失效日期，

医疗器械唯一标识（若有）、退货原因、产品质量状态、退货数量、验收人员等

内容。

抽查退货记录，确认企业退货记录信息是否准确、完整。

9.108

从事医疗器械零售业务的，企业应当在营业场所公布售后服务电话，设置顾

客意见簿，及时处理顾客医疗器械质量安全投诉。

查看从事零售业务的企业是否在营业场所公布售后服务电话，设置顾客意见

簿。查看顾客意见簿记录的顾客投诉及其处置记录，确认企业是否及时处理顾客

对医疗器械质量安全的投诉。

9.109

企业应当配备专职或者兼职人员，协助医疗器械注册人、备案人对所经营的

医疗器械开展不良事件监测，按照国家药品监督管理部门的规定，向医疗器械注

册人、备案人以及医疗器械不良事件监测技术机构报告。对相关部门开展的不良

事件调查应当予以配合。

查看企业人员名册及岗位说明或者岗位职责文件，确认是否配备专职或者兼

职人员按照国家有关规定开展医疗器械不良事件监测，并向医疗器械注册人、备

案人以及医疗器械不良事件监测技术机构报告，是否对相关部门开展的不良事件

调查予以配合。

※9.110

企业发现其经营的医疗器械有严重质量安全问题，或者不符合强制性标准、

不符合经注册或者备案的医疗器械产品技术要求的，应当立即停止经营，通知相

关医疗器械注册人、备案人、生产经营企业、使用单位、购货者，记录停止经营

和通知情况，并立即向企业所在地市县级药品监督管理部门报告。

抽查相关记录，确认企业是否按上述要求实施。

9.111

企业应当协助医疗器械注册人、备案人履行召回义务，按照召回计划的要求

及时传达、反馈医疗器械召回信息，控制和收回存在质量安全隐患的医疗器械，

并建立医疗器械召回记录。

查看企业召回管理制度和相关记录，确认企业是否按上述要求实施。

备注：

（1）本指导原则条款编号规则为：X1.X2.X3，其中 X1为《医疗器
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械经营质量管理规范》中章的顺序号；X2为条的顺序号；X3为同一条内

细化款的顺序号。

（2）标识“※”的项目为关键项目，未标识“※”的项目为一般项目。

如“※2.7.2”表示第二章、第七条、第二款检查内容及检查要点，此项目为

关键项目。

附：1.医疗器械经营质量管理规范现场检查表

2.医疗器械经营质量管理规范现场检查报告




