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ersetzt: S 00023 01x

gultig ab: Genehmigungsdatum

Verteiler:

Funktion erhalten am Unterschrift
Prasident

Verwaltungsdirektor

AL 1

AL 2

AL 3

AL 5

Anderungsdienst:

Version | Anderung

giiltig ab

Aufteilung von S 07 021 05 in zwei getrennte SOP

01x Uberarbeitung von Form und Gliederung entsprechend der SOP Do-
kumentenlenkung

inhaltliche Korrekturen, Uberarbeitung des Formblattes

07.08.2013

Pkt.5.1)

Ubernahme der Begriffsdefinition aus der Norm (Pkt. 4)
Erganzung einzelner Bearbeitungsschritte wie Bewertung der Be-
02x schwerde und Freigabe durch unabhangige Person (siehe Pkt. 1, und

Anpassung des Formblattes in Anhang 1

Glltigkeits-
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1 Zweck

Die vorliegende Standardarbeitsanweisung (SOP) beschreibt den Umgang mit Beschwerden,
einschl. Erhalt, Bewertung und Entscheidungsfindung sowie Information des Beschwerdeflih-
rers.

2 Geltungsbereich/Verantwortlichkeiten

Die SOP qilt fur alle Bereiche der Landesuntersuchungsanstalt flir das Gesundheits- und Vete-
rindrwesen Sachsen, ausgenommen FG 2.4 (eigenes QM-System).

3 Mitgeltende Dokumente

S 00024 ,Umgang mit fehlerhaften/nichtkonformen Prifarbeiten — Korrektur- und vorbeugende
Malnahmen*
S 00025 ,Umgang mit auffalligen Prifergebnissen”
V 05002 ,ZQM - verschiedene Ablaufe®
QMH
| Geschaftsordnung der LUA
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4 Definitionen, Begriffe, Abklirzungen

Beschwerde (gemédR DIN EN ISO/IEC 17025:2018):

»2Ausdruck der Unzufriedenheit, der eine Antwort erwartet, durch jede Person oder jede Organi-
sation gegeniuber einem Laboratorium beziiglich der Tatigkeiten oder Ergebnisse dieses Labo-
ratoriums*

Beschwerden im Sinne dieser SOP sind alle Anlasse von Bedeutung, die eine Uberpriifung der
Arbeitsablaufe notwendig machen. Es sollen jedoch nicht alle Abweichungen von vorgeschrie-
benen Arbeitsablaufen auf diesem Weg erfasst werden, sondern bevorzugt Probleme mit
grundsatzlicher Bedeutung in Bezug auf das QM-System oder das Ansehen der LUA.

Fir alle anderen Anlasse sind die SOP S 00024 und S 00025 zu beachten.

Es ist irrelevant, von welcher Stelle (z. B. extern: Kreis- oder Stadtverwaltungen, andere Behor-
den, Privatpersonen oder intern: Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter) Beschwerden vorgetragen
werden.

5 Prozessablauf

5.1 MaBnahmen bei Beschwerden

Beschwerden sind grundsatzlich schriftlich einzureichen und kénnen von jedem Mitarbeiter ent-
gegengenommen werden. Bei Erhalt einer Beschwerde wird zunachst geklart, ob sich die Be-
schwerde auf Tatigkeiten bezieht, fur die die LUA verantwortlich ist und nur dann erfolgt die
weitere Bearbeitung, anderenfalls erfolgt eine entsprechende Information des Beschwerdeflih-
rers.

Der verantwortliche Prifleiter bearbeitet den Vorgang unter Beteiligung der zustandigen Mitar-
beiter. Vorgange mit Ubergeordneter Bedeutung (z. B. Schadenersatzanspriiche, Dienstauf-
sichtsbeschwerden) bearbeitet der zustandige Abteilungsleiter, der bei Bedarf den Prasidenten
hinzuzieht (siehe auch Geschaftsordnung der LUA).

Falls die Beschwerde die Untersuchungsergebnisse betrifft, wird die Untersuchung, soweit
mdglich, nachvollzogen.

Die konkrete Vorgehensweise legt der Prifleiter in Abstimmung mit dem Fachgebiets- bzw. Ab-
teilungsleiter fest.

Sollten fehlerhafte Prufarbeiten festgestellt werden, sind die Regelungen der SOP ,Umgang mit
fehlerhaften/nichtkonformen Prifarbeiten — Korrektur- und vorbeugende Malnahmen* zu be-
achten.

Beschwerden sind unverzuglich zu bearbeiten. Ist absehbar, dass die Bearbeitung langer als
2 Wochen dauert, ist eine Zwischennachricht an den Beschwerdeflihrer zu Gbermitteln.

Nach Bestatigung der Zulassigkeit der Beschwerde erfolgt eine umfassende Bearbeitung, um
die Ursachen fir die aufgetretenen Unstimmigkeiten bzw. Beschwerdegriinde zu ermitteln und
zu beseitigen. Die Wirksamkeit der ergriffenen KorrekturmaRnahmen wird durch den zustandi-
gen Bearbeiter bewertet.

Wenn notwendig, ist sicherzustellen, dass die Wiederaufnahme der Arbeiten durch eine befugte
Person veranlasst und dokumentiert wird.
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Nach vollstandiger Umsetzung der festgelegten Malinahmen erfolgt eine Bewertung und Frei-
gabe durch eine Person, die von der durch die Beschwerde betroffenen urspriinglichen Tatig-
keit unabhangig ist (z. B. Prifleiter, FG-Leiter, Abteilungsleiter).

Im Anschluss wird der Beschwerdeflhrer Gber das Ergebnis informiert.

5.2 Dokumentation

Eingang, Bewertung, Bearbeitung und Erledigung von Beschwerden werden einschlieflich der
ergriffenen KorrekturmaRnahmen auf einem Formblatt gemal Anhang 1 dokumentiert.

Nach Abschluss erfolgt ebenfalls auf dem Formblatt die Bewertung der Wirksamkeit der festge-
legten Korrekturmalinahmen durch den zustandigen Bearbeiter.

Der Abteilungsleiter, ggf. Prasident dokumentiert abschlieRend mit seiner Unterschrift Kenntnis-
nahme und Freigabe des gesamten Vorgangs und Ubergibt das Original des vollstandig ausge-
fullten Formblattes an ZQM zur Information, Prifung, Auswertung und Archivierung.

ZQM pruft jedes eingehende Formblatt auf Plausibilitdt und Vollstandigkeit, fordert ggf. zusatzli-
che Informationen an, legt die Originale ab, fihrt im Rahmen der Managementbewertung eine
Auswertung durch und aktualisiert ggf. die ermittelten Risiken und Chancen (Ablauf bei ZQM
detailliert beschrieben in der VA V 05002).

6 Anhang
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Anhang 1 Formblatt Beschwerden

1. Eingang der Beschwerde

1.1 Beschwerdefiihrer (Name und Adresse)

1.2 Wer hat die Beschwerde entgegen genommen?
(Name, FG)

1.3 Eingang der Beschwerde (Datum)

1.4  (ab) Probenummer / betroffenes Erzeugnis / be-
troffener Fachbereich

2. Inhalt/Beschreibung/Grund der Beschwerde

weitere Unterlagen im Anhang | O nein | U ja, und zwar:

3. Die Beschwerde bezieht sich auf Tatigkeiten in Verantwortung der LUA:
L ja O nein wenn nein, Beschwerdeflihrer entsprechend informieren
und unter Punkt 6. dokumentieren

4. Ergebnis der Ursachenanalyse und Auswirkungen der Beschwerde (ggf. zur umfassen-
den Dokumentation einen QAB ausfiillen)

Welche Ursachen wurden ermittelt (z. B. Ubertragungsfehler, Analysenfehler, Kommunikationsprob-
lem...)?

Welche Auswirkungen hat die Beschwerde auf andere Untersuchungen/Organisationseinheiten/das QM-
System?

Wurden die betroffenen Organisationseinheiten informiert, wenn ja, wann, wer und durch wen?

5. getroffene MaBnahme(n) (ggf. zur umfassenden Dokumentation einen QAB ausfiillen)

abgeschlossen (Bearbeiter): | Datum: Unterschrift:

gepriift und freigegeben

(unabhangige Person): Datum: Unterschrift:

6. Erledigung der Beschwerde

6.1 [0 gdf. telefonische/schriftliche Mitteilung zum Zwi-
schenstand an, am:

6.2 [ schriftliche Mitteilung zum Abschluss an Be-
schwerdefihrer (Brief, Fax, E-Mail) am:

6.3 Bearbeiter Datum: Unterschrift:

7. Bewertung der Wirksamkeit der getroffenen MaRnahme(n)

7.1 Art der Bewertung:

U ja I nein

i 2
7.2 Mafnahme(n) wirksam? Wenn nein, wie wird weiter verfahren?

7.3 Bearbeiter Datum: Unterschrift:
Kenntnisnahme Abteilungsleitung,
und Freigabe: ggof. Prasident

Datum Unterschrift:

Kenntnisnahme,
einschl. Priifung: ZQM

Datum Unterschrift
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