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1 OBJET

La présente procédure a pour objectif de décrire les modalités de traitement des non conformités et réclamations clients. 
2 DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure s’applique à l’ensemble du personnel de laboratoire.
3 REFERENCE ET ANNEXES

Norme ISO 15189

Manuel Qualité du laboratoire.

SH REF 02 Recueil des exigences spécifiques pour l’accréditation des laboratoires de biologie médicale. 

4 DEFINITIONS

	Non-conformité
	Défaut de satisfaction d’une exigence spécifiée dans la loi, un règlement, une procédure, un plan, une politique ou toute autre activité du Système de Management de la Qualité.

	Réclamation client 
	Expression ou manifestation d’une insatisfaction (ou d’un mécontentement, d’une déception) qu’un client attribue à un organisme dont il demande traitement.

	Traitement
	Action entreprise pour apporter une solution à la non-conformité décelée. 

	Validation
	Décision du responsable désigné permettant de lever l’anomalie et clôturer la fiche de non-conformité ou réclamation

	Dérogation  
	Autorisation de s'écarter des exigences spécifiées à l'origine pour un produit. Une dérogation est accordée uniquement par un biologiste.


	Action corrective
	Action entreprise pour éliminer les causes d’une non-conformité, d'une réclamation ou de tout autre problème existant, pour empêcher son renouvellement.

Les actions correctives peuvent nécessiter par exemple des changements dans les procédures et les systèmes afin d'obtenir une amélioration de la Qualité.

Il y a une différence entre correction & action corrective :

· Correction s'applique à une réparation, une reprise ou une mise à niveau et concerne le traitement de la non conformité existante.

· Action corrective concerne l'élimination de la cause d'une non-conformité.

	Action préventive
	Action entreprise pour éliminer les causes d’une non-conformité ou de tout autre problème potentiel, pour empêcher qu’il ne se produise.


5 CONTENU

5.1 Non-conformités
Tout dysfonctionnement (technique ou organisationnel) détecté en interne est à considérer comme une non-conformité. 

Les dysfonctionnements sont enregistrés au sein du logiciel ARMURE par la personne constatant l’anomalie. 

Dans le cas des dysfonctionnements associés au prélèvement (identification des échantillons, adéquation échantillon / bon de demande, qualité des échantillons, quantité prélevée, information sur le préleveur….) celles-ci sont enregistrées directement au sein du SIL lors de l’enregistrement de la demande (cf. B4 – ENR03 : Liste des codes informatiques pour l’enregistrement des NC dans le SIL).

5.2 Réclamations clients 
Toute remarque (orale ou écrite) liée à un dysfonctionnement du laboratoire est à considérer comme une réclamation (ex : protocoles non reçus, erreur d’identification, résultats erronés, erreur de planification du travail, délai de réponse trop long…). 
Les réclamations peuvent émaner d’un prescripteur, d’un patient, d’un fournisseur ou de tout autre collaborateur, qu’il soit interne ou externe à l’institution. 

Les réclamations peuvent être reçus et enregistrées via le logiciel ARMURE par n’importe quel membre du personnel du laboratoire. 
5.3 Déroulement de l’activité 

Qui ? 




Réclamation client / Non-conformité 

5.4 Enregistrement d’une non-conformité, réclamation client dans ARMURE
La fiche de non-conformité ou réclamation client est enregistrée dans le logiciel ARMURE :

· Date de détection

· Nom de la personne qui a détecté la non-conformité

· La description de la non-conformité
· La cause présumée de la non-conformité

Toute action curative immédiate mise en place doit être renseignée dans  la fiche en précisant chaque action engagée. Si l’anomalie ne peut être traitée, l’émetteur la transmet à la personne appropriée dans le laboratoire.
5.5 Traitement d’une non-conformité, réclamation client 
- Lorsque l’action curative immédiate a permis de ramener la situation à la normale ou si l’anomalie ne nécessite pas une action immédiate, le traitement sera réalisé par le responsable désigné.

- Lors d’une non-conformité ou réclamation client ne pouvant être réglée immédiatement, l’information est transmise à un biologiste qui prend les mesures immédiates pour gérer l’impact sur les résultats d’analyse 
Tout élément de preuve de mise en place d’une action pour traiter une non-conformité ou une réclamation doit être ajouté dans le logiciel ARMURE afin de pouvoir clôturer la non-conformité ou la réclamation client. 
5.5.1. Anomalie avec impact sur le résultat de l’examen

Lorsque la non-conformité ou réclamation client à un impact sur le résultat de l’analyse, deux cas peuvent se produire

· Impact sur 1 examen (exemple : non-conformité sur un prélèvement), si la non-conformité ne peut être levée, l’examen est annulé et ne peut être réalisé qu’après dérogation justifiée par un biologiste.

· Impact sur un ensemble d’examen : (exemple contrôle hors norme) le biologiste interrompt les examens, la reprise des examens ne sera réalisée qu’après retour à la normale 
5.5.2. Anomalie découverte après libération du compte-rendu

Dans le cas où une non-conformité ou réclamation client a déjà affecté des analyses transmises, le biologiste :

· Informe le ou les prescripteurs de l’erreur

· Interrompt les analyses affectées 

· Retient les résultats non libérés

· Identifie les causes du dysfonctionnement

· Identifie les analyses non conformes 

· Un rappel de toutes les analyses affectées déjà transmise est réalisé, soit par appel téléphonique du prescripteur ou du patient, soit par courrier.

Dans tous les cas un compte-rendu conforme sera envoyé avec la mention « annule et remplace le précèdent résultat» selon la procédure E2 – PR01 : Rendu de résultat 
L’ensemble des actions réalisées sont décrites dans le logiciel ARMURE tout document utile est joint à cette fiche.

Les données initiales et les traces informatiques des modifications sont  lisibles dans le SIL.

Une fois le dysfonctionnement identifié et géré, le biologiste est le seul responsable apte à autoriser la reprise et la diffusion des analyses.

L’ouverture d’une fiche d’action corrective ou préventive sera réalisée en fonction du risque ou des causes évalués. 
5.6 Levée des non-conformités, réclamations clients

Le  Responsable Qualité gère la  validation du traitement avec les éléments de preuve ajoutés aux non conformités et réclamations clients.
Si les actions entreprises sont efficaces, le Responsable Qualité valide la clôture de la non-conformité.

Si les actions ne sont pas satisfaisantes, le Responsable Qualité retransmet la fiche à la personne chargée du traitement.

La non-conformité n’est pas levée.

La fiche reprend le circuit au niveau traitement.
A l’issue de chacune des étapes sont définies si besoin les actions correctives ou préventives nécessaires. 
Un bilan annuel est présenté lors de la revue de Direction par le Responsable Qualité.

Chaque bilan est communiqué en interne. 
5.4. Archivage  des non-conformités
Les règles de classement et d’archivage sont décrites dans la procédure I2 – PR02.
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