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1. Scopo e campo di applicazione
Il presente documento definisce le responsabilità e le modalità operative per la gestione delle non conformità riscontrate nell’ambito del sistema qualità e per la gestione dei reclami.

2. Generalità

Si definisce non conformità il mancato soddisfacimento di un requisito specificato.

Le non conformità possono essere riscontrate:

· sui prodotti acquistati e sui servizi svolti dai fornitori della Direzione 
· sui servizi svolti dalla Direzione Acquisti AA.GG. e Patrimonio nei confronti dei propri clienti (altre strutture regionali)

· sul sistema qualità, in una qualsiasi delle sue parti, nel momento in cui si riscontri il mancato soddisfacimento di quanto prescritto da una procedura

Nel caso in cui le non conformità siano rilevate da clienti (altre strutture regionali) si definiscono RECLAMI. 
Dove non diversamente specificato, la gestione del Reclamo segue l’iter previsto per la gestione delle non conformità.
Per cliente si intende qualsiasi rappresentante di una struttura regionale a cui la Direzione Acquisti AA.GG. e Patrimonio offre beni e servizi.

Le non conformità vengono gestite mediante le seguenti attività:

· segnalazione e registrazione: è l’azione mediante la quale viene resa evidente, tramite registrazione, la non conformità e, nel caso di non conformità di prodotto, il prodotto non conforme viene identificato come tale, per distinguerlo da quelli conformi

· esame: è l’azione mediante la quale la non conformità viene analizzata al fine di deciderne il trattamento

· trattamento: è l’azione mediante la quale la non conformità in esame viene gestita, al fine di ristabilire la situazione di conformità

· controllo della risoluzione: è l’azione mediante la quale viene verificata l’esecuzione del trattamento previsto e quindi la relativa risoluzione della non conformità/reclamo 

3. Gestione delle non conformità

Le non conformità possono essere rilevate da tutti, ma registrate e quindi aperte dalle seguenti funzioni:
· DIRETTORE DI DIREZIONE
· AREA QUALITÀ

· RESP DI UNITA’ ORGANIZZATIVA
· RESP. DI P.O.

La funzione che rileva la non conformità:

· compila il modulo M08 “non conformità-reclamo” nella sezione “descrizione della non conformità/reclamo”
· propone un trattamento nella sezione apposita del modulo 

· trasmette il modulo al Direttore di Direzione e successivamente al Responsabile per la qualità

Il Direttore di Sezione o di Settore, eventualmente con il coinvolgimento del Responsabile per la qualità e dell’ Area qualità della Sezione
· analizza la non conformità per verificarne la fondatezza

· verifica se la funzione che ha aperto la non conformità sia responsabile del trattamento
· analizza il trattamento proposto

· decide, se approvare il trattamento proposto o diversamente concordare con chi ha rilevato la non conformità una diversa modalità di risoluzione
· compila e firma il modulo M08 secondo la decisione presa, nella relativa sezione
· trasmette il modulo approvato a chi ha rilevato la non conformità e sarà responsabile del trattamento

· il responsabile del trattamento trasmette in copia il documento M08 al Responsabile qualità per la registrazione nel registro M09
Nel caso in cui la non conformità venga rilevata durante un audit interno e ne sia verificata la fondatezza da parte del Direttore di Direzione, il responsabile dell’ufficio cui è stata segnalata la non conformità, oltre alla compilazione del modulo M08 come sopra descritto, dovrà citare la non conformità nel modulo M43, indicando l’eventuale azione correttiva aperta per eliminare la causa della non conformità, come indicato nella procedura PQ 08 02 “Gestione delle verifiche ispettive”.

La funzione che sarà responsabile del trattamento:

· se si tratta di un reclamo informa il cliente che il reclamo è stato aperto e sarà gestito entro i termini definiti e concordati con il Direttore di Direzione
· procede alla gestione del trattamento approvato

· trasmette il modulo ad eventuali altre figure che saranno incaricate di portare avanti operativamente il trattamento

· nel caso in cui durante l’esame della non conformità sia possibile individuarne la causa, lancia una azione correttiva tesa alla rimozione della stessa, secondo le modalità descritte dalla procedura di gestione delle azioni correttive e delle azioni preventive

· verifica la risoluzione della non conformità e chiude il modulo M08 indicando l’esito

· nel caso in cui la non conformità non risulti efficacemente risolta, ne fa ripartire il flusso di analisi, tramite l'emissione di un nuovo rapporto M08
· se si tratta di un reclamo, informa chi ha inoltrato la segnalazione circa l’avvenuta risoluzione del reclamo
· trasmette il modulo con la conclusione della nc o del reclamo chiuso al Direttore di Direzione per la firma e al Responsabile per la qualità per l’aggiornamento del registro M09
4. Analisi periodiche delle non conformità

Il Responsabile per la qualità, con il coinvolgimento delle funzioni interessate ( chi ha rilevato la non conformità, il responsabile del trattamento, il responsabile di PO etc), esegue analisi periodiche, indicativamente trimestrali, delle non conformità relative al periodo in esame, al fine di verificare l’esito dei trattamenti intrapresi ed eventualmente definire eventuali azioni correttive e/o preventive.
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