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8.3 不合格品控制
8.3.1 总则
组织应确保不符合产品要求的产品得到识别和控制，以防止其非预期的使用或交付。组织
应将规定不合格品控制以及规定不合格品识别、记录、隔离、评价和处置不合格品相关职
责和权限的程序形成文件。
不合格的评价应包括决定采取调查的需求和通知对此不合格负责的任何外部方。
应保持不合格的性质以及随后采取任何措施的记录，包括评价、任何调查和决定理由的记
录。
8.3.2交付前不符合产品的响应措施
组织应按以下一个或多个方式处理不合格品:
a)采取措施消除已发现的不合格;
b)采取措施防止其原预期使用或应用;
c)授权让步使用、放行或接受不合格品。
组织应确保不合格品仅在已提供其合理性、获得批准并且满足适用的法规要求情况下，才
能实施让步接收。
让步接受和授权让步人员身份的记录应予以保持。
8.3.3交付后不符合产品的响应措施
当交付或开始使用后发现不合格品时，组织应采取与不合格的影响或潜在影响相适应的措
施。采取措施的记录应予以保持 。
组织应将符合适用的法规要求所发布的忠告性通知的程序形成文件。这些程序应能随时实
施。与发布忠告性通知有关的措施记录应予以保持。
8.3.4 返工
基于返工对产品潜在的不利影响的考虑,组织应依据文件化的程序实施返工。这些（返工）
程序应经历和原程序相同的评审和批准。
返工结束后，产品应经过验证以确保其符合适用的接收准则和法规要求。
应保持返工的记录。

10.1.1 应当建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的职责与权限。
*10.2.1应当对不合格品进行标识、记录、隔离、评审，根据评审结果，应当对不合格品采
取相应的处置措施。
现场查看不合格品的标识、隔离是否符合程序文件的规定，抽查不合格品处理记录，是否按
文件的规定进行评审。
10.3.1 在产品销售后发现产品不合格时，应及时采取相应措施，如召回、销毁等措施。现
场查看在产品销售后发现不合格时的处置措施，是否召回和销毁等。
10.4.1 不合格品可以返工的，企业应当编制返工控制文件。返工控制文件应当包括作业指
导书、重新检验和重新验证等内容。
查看返工控制文件，是否对可以返工的不合格品作出规定；抽查返工活动记录，确认是否符
合返工控制文件的要求。
10.4.2 不能返工的，应当建立相关处置制度。

Sec.820.90 不合格品
（a） 不合格品的控制。组织应建立并保持不合格品的控制程序。程序应对不合格品的标
识、记录、评价、隔离和处置做出规定。对不合格品的评价应包括确定是否要调整和通知对
不合格品承担责任的人员或组织。评价和任何调查都应予记录。
（b） 不合格品的评审和处置
（1） 组织应建立并实施程序，规定对不合格品进行评审和处置的人员的职责和权限，阐明
评审和处置的过程。不合格品的处置应予记录。记录应包括使用不合格品的理由及批准其使
用者的签名。
（2） 组织应建立并实施返工程序，包括在返工后重新测试和评价不合格品，确保产品符合
其规定的要求。返工和重新评价的活动，包括确定返工是否给产品带来不利影响，应记入
DHR。
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