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1 Zweck

Entsprechend der Anforderungen der DIN EN [SO
Prozessbeschreibung der Umgang mit Beschwerden
Zustandigkeiten beschrieben.
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Ablaufplan

Wird d Zurickweisung

der Beschwerde

Dokumenten-

recherche

festlegen und
ergreifen

Zustandikgeit
und Dauer
festlegen

Sofortge Eingangs-
bestatigung an dzn
Beschwerdefuhrer

Sofortmalinahme

17025:2008 wird in dieser
inklusive der entsprechenden

GF 2 Geschaftsfuhrer; BM 2 Beschwerdemanag
Entscheiden; Durchfiihren; Mitwirken; [nfor

nauon emprangen

er;SB £ Sachbearbeiter; MA 2 Mitarbeiter; K £ Kunde
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Abschiuss und
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Dokumentation analysen

Archivierung
von F-QM-7.9

GF 2 Geschaftsfuhrer; BM 2 Beschwerdemanager; SB £ Sachbearbeiter; MA 2 Mitarbeiter; K £ Kunde
Entscheiden; : Mitwirken; Information empfanger

21 Bemerkungen

(1) Beschwerden kénnen auf unterschiedlichen Wegen und an verschiedene Personen
gerichtet eingehen, per Email an den verantwortlichen SB, die Geschéaftsfuhrung, die
Teamassistenz, andere Mitarbeiter.
Bei personlicher oder telefonischer Annahme der Beschwerde ist auf einem
Telefonnotizzettel folgendes zu notieren:

a. Wer?

Firma?

Welches Projekt?

Wer war bisher der Ansprechpartner?
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Grund der Beschwerde?

(2) Im zweiten Schritt wird die Dokumentation an den verantwortlichen SB Gibergeben,
parallel an den Beschwerdemanager (BM). Einer dieser beiden bestétigt dem
Beschwerdefuhrer sofort den Eingang der Beschwerde.

(3) SB und BM bewerten gemeinsam die Beschwerde: Féllt die Beschwerde in die
Verantwortlichkeit des Laboratoriums und wird somit anerkannt? Ist es bereits eine
Beschwerde oder noch eine Anfrage? Ist die Beschwerde als klein oder grof3 zu
bewerten? Muss ein GF eingebunden werden?
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Der gesamte Beschwerdevorgang wird mit Hilfe des Formblattes F-QM-7.9 dokumentiert
und in die Beschwerdeliste L-QM-7.9 eingetragen.

(4) Zur Ursachenanalyse werden die Dokumente zur Projekthistorie durch den SB
recherchiert, wobei darauf zu achten ist, dass die Recherchetiefe der Beschwerde
angepasst wird.

(5) Entscheidung, ob SofortmaRnahmen ausreichend sind oder langerfristige Korrektur-
und/oder VorbeugemaRnahmen getroffen werden mussen, und ob und wie der
Beschwerdefuhrer Uber den weiteren Verlauf der Beschwerdebearbeitung informiert wird.
Diese Entscheidung wird vom SB zusammen mit dem BM getroffen.

(6) Bei Korrektur-/ VorbeugemaRnahmen wird die Zustandigkeit und die Bearbeitungsdauer
festgelegt. Alle MalRnahmen sind vom BM in die Beschwerdeliste einzutragen.

(7) Die Umsetzung der MalRnahmen erfolgt entsprechend der vorherigen
Entscheidungsfindung.

(8) Die Freigabe der Ergebnisse der Korrektur- / VorbeugemaRnahmen erfolgt durch
beschwerdeunabhangige Personen wie den BM oder GF.

(10) Das ausgeftllte Formblatt F-QM-7.9 wird archiviert. Die Analyse samtlicher
Beschwerden erfolgt im Rahmen der jahrlichen Managementbewertung.

3 Verteilung und Archivierung
Die Verteilung dieser PB erfolgt gemaR der in L-D-001 festgelegten Verteilerliste.

Die Originale aller Versionen (gultiger und ungultiger) von gelenkten Dokumenten werden im
GLP Archiv gemab den Festlegungen von SOP-A-004 aufbewahrt. Die Aufbewahrungszeit der
gelenkten Dokumente nach dem Ungliltig werden, betrédgt mindestens 15 Jahre.

Die Empfangsbestatigungen und die Dokumentation der Uberprifung werden mit dem
jeweiligen Originaldokument abgelegt. Schulungsprotokolle werden gemalR SOP-OR-002
abgelegt.

4 Mitgeltende Dokumente

F-QM-7.9 Formblatt zur Dokumentation von Beschwerden
L-QM-7.9 Beschwerdeliste
QMH-7.9 Beschwerden
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