不合格医疗器械管理制度
一、 制定目的：为了加强对不合格医疗器械产品监督管理，杜绝不合理器械产品流入市场，特制定本制度。
二、 制定依据：《中华人民共和国药品管理法》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械使用质量监督管理办法》、《医疗器械召回管理办法》、《医疗器械网络销售监督管理办法》、《医疗器械不良事件监测和再评价 管理办法》等法律法规。 
三、 适用范围：适用于平台商户对所销售的医疗器械产品不合格和退货管理。 
四、 职责 
1. 质量控制部协助商户对产品检验及不合格的判定与评审。 
2. 各部门要积极收集器械产品质量信息，与商户所经营品种检查对照，协助商户及时发现问题，及时处理。 
五、 内容 
5.1 有下列情形之一的被认定为不合格品
5.1.1 国家食品药监督管理部门公告的不合格品； 
5.1.2 经送检或抽验检为不合格的品种； 
5.1.3 发现质量有不符合质量标准，标识模糊，内容不符合规定的产品； 
5.1.4 过期失效的产品。 
5.2 不合格品的判定 
5.2.1 对于不合格品，质量控制部协助商户进行评审，对已销售的医疗器械产品，由平台发布公告，主动 收回不合格产品。
5.2.3 消费者退货不合格品，商户做好不合格品的标识，注明消费者投诉的不合格项目。
5.2.4 商户在销售过程中若发现不合格器械产品，应立即停止销售。 5.3 不合格的评审 
5.3.1 商户接到《不合格品评审表》后，组织相关部门进行评审工作。
5.3.2 消费者退货中不合格品的评审，商户确定不合格形成的直接原因和间接原因，作返工处理的应当确 定返工的经济性，对产品有无不同影响,是否要采取纠正措施，平台作好记录。
5.3.3 评审结束后，平台和商户对评审内容及结果进行确认会签，无异议将由平台发布相关信息公告。
5.4 不合格品的处置
5.4.1 协助商户做产品报废，协助消费者做产品退货 产品发生的不合格作“退货”处理，成品检验及消费者退回的不合格品，经评审判“报废、退货”处理的，平台监督商户做报废的不合格产品的处理控制，确保： a) 其状态有明显的标识 b) 不可与合格产品混淆 c) 不可重入销售系统； d) 安全的进行处置。
5.4.2 淘汰品 
5.4.2.1 对于因技术落后或疗效不显著而淘汰的医疗产品，平台负责协助商户下架产品，对系统库存进行处理。 
5.4.2.2 对于因医疗负作用大而淘汰的医疗产品，平台负责协助商户下架产品，对系统库存作报废处理或其他酌情处理。
5.4.3 对于不合格而退货的医疗产品由平台协助商户办理退货手续。
5.4.4 质量控制部负责保存商户不合格品记录数据，并将不合格品的信息传递给相关部门，记录按(记录和凭证的管理制度)执行，记录应包括及其产生原因，性质以及商户对不合格 品采取的任何措施，从记录上可以追溯到发生不合格品的场所，时间和责任商户。
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