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Romer Labs hat ein gut etabliertes und dokumentiertes Verfahren zum Umgang mit Reklamationen
und Nichtkonformitaten implementiert. Alle Beschwerden (sowohl aus internen als auch externen
Quellen) werden mit Hilfe einer Datenbank riickfiihrbar dokumentiert. Die Verantwortlichkeiten fiir
die Ursachenanalyse und das Ergreifen von Korrektur- oder PraventivmaRnahmen werden zugewiesen
und der Kommunikationsprozess zum Beschwerdefiihrer ist sehr gut ausgebaut. Das
Beschwerdeverfahren im Rahmen des Risiko- und Chancenmanagements dient unter anderem als
Ausgangspunkt zur stetigen Verbesserung unserer Produkte, Prozesse und Services.

Flowchart Beschwerdeverfahren Referenzmaterialproduktion Tulln, AT

- Aufnahme der Beschwerde

- Eingabe in Datenbank (ACTIONS)

. - Erstbewertung durch Laborleiter/ Team
Beschwerdeeingang Leader

« Mitteilung an Beschwerdefiihrer iiber Eingang
der Beschwerde und ob Referenzmaterial-
produktion fiir Beschwerde verantwortlich

Zuweisung zu
verantwortlicher
Abteilung/
Ursachenanalyse

« Fehleruntersuchung/ Ursachenanalyse
erfolgt von einem an der urspriinglichen
Tatigkeit unbeteiligten Mitarbeiter.

- Reanalysen, Nacharbeiten

« Ursachenfindung

- Bewertung der (neuen) Ergebnisse

- Signifikanzfeststellung

- Ergebnisfreigabe

« Korrektur von (zertifizierten) Werten
- Optional: Riickruf

Behandlung der
Beschwerde

« PraventivmaBnahmen
WEIEWNENBEIMIIGVAN - Schulungen/ Trainings

Durchfiihrung + KorrekturmaRnahmen
« Wirksamkeitskontrolle

- Produktersatz
Kommunikation mit |nf0rtmat|on
dem Beschwerdefiihrer sonstige

Dokumentation
+ Agreement
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