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1. RUANG LINGKUP
Prosedur ini berlaku untuk semua kegiatan Pengembangan produk di lingkungan PT. Chitose Internasional Tbk, yang meliputi :
1.1.  Perencanaan Perancangan dan Pengembangan
1.2.  Masukan Perancangan dan Pengembangan.
1.3.  Keluaran Perancangan dan Pengembangan.
1.4.  Tinjauan, Verifikasi, Validasi Perancangan dan Pengembangan.
1.5.  Pengujian Kualitas Produk
1.6.  Perubahan Perancangan dan Pengembangan

2. TUJUAN
Prosedur ini dimaksudkan untuk :
2.1. Memastikan bahwa seluruh kegiatan perancangan dan pengembangan teridentifikasi dan terdokumentasi.
2.2. Memastikan bahwa setiap kegiatan perancangan dan pengembangan terencana untuk setiap tahap-tahap perancangan dan pengembangan serta dapat ditinjau dan diverifikasi.
2.3. Memastikan bahwa setiap produk hasil perancangan memenuhi persyaratan yang ditetapkan.

3. DEFINISI
3.1. Masukan Perancangan dan Pengembangan
	Adalah persyaratan-persyaratan masukan perancangan dan pengembangan yang digunakan sebagai acuan dalam kegiatan perancangan dan pengembangan. Berupa :

3.1.1. PDI ( Product Development Idea)
Adalah Formulir yang digunakan untuk mengidentifikasi gagasan perubahan produk baru. 
3.1.2. PFI ( Proposal For Improvement)
Adalah Formulir yang digunakan untuk mengidentifikasi gagasan perubahan produk yang ada..
3.1.3. PFC ( Proposal For Change)
Adalah Formulir yang digunakan untuk mengidentifikasi usulan/permintaan dari Dept. MKT mengenai perubahan dari produk standar berdasarkan permintaan khusus dari pelanggan.
3.1.4. Informasi yang disampaikan oleh Manajemen atau Dept. MKT (Email;surat lainnya)
Merupakan informasi yang berkenaan dengan usulan perubahan yang diajukan oleh Manajemen atau Dept. MKT yang akan dijadikan sebagai acuan perubahan dan modifikasi sesuai dengan standar yang diinginkan pelanggan.
3.1.5. Sample Product (Produk pesaing; produk yang telah mass pro)
Merupakan produk pembanding yang diajukan oleh yang mengusulkan sebagai acuan perubahan atau modifikasi sesuai dengan standar yang diinginkan.


3.2. Keluaran Perancangan dan Pengembangan
Adalah hasil dari setiap tahap perancangan maupun seluruh kegiatan perancangan dan pengembangan yaitu Pre-Eliminary Design, GTKP, DSKK/DSKB/BOM, Costing/Pricing, Prototype, atau OPC.
3.3. Validasi Perancangan dan Pengembangan
Adalah kegiatan yang dilakukan setelah keluaran perancangan dan pengembangan lolos verifikasi, selama tahapan perancangan dapat memenuhi persyaratan 
3.4. Pengujian Kualitas Produk
Adalah kegiatan pengujian prototype hasil dari perancangan dan pengembangan produk.
3.5. Pengendalian Perubahan Perancangan dan Pengembangan
Adalah kegiatan yang dilakukan untuk semua perubahan atau modifikasi perancangan dan pengembangan produk 

4. KETENTUAN UMUM
4.1. Pertemuan antara Manajemen, Marketing (MKT), dan Research & Development (R&D) untuk membahas perkembangan proses perancangan dan pengembangan dilakukan dan ditinjau minimal 6 bulan sekali dan jika diperlukan dapat melibatkan departemen terkait. pembahasan ini juga dapat dilakukan sebagai Rapat Rencana Kegiatan Perancangan dan Pengembangan. 

4.2. Perencanaan Perancangan dan Pengembangan
4.2.1. Setiap kegiatan perencanaan perancangan dan pengembangan harus dirumuskan secara bersama-sama minimal oleh MKT & R&D yang dipimpin oleh R&D.
4.2.2. MKT & R&D yang dikoordinasi oleh R&D melakukan pembaharuan terhadap rencana perancangan.
4.2.3. Dijelaskan lebih lanjut pada Instruksi Kerja RnD.P.1.IK.1. Perencanaan Perancangan dan Pengembangan

4.3. Masukan Perancangan dan Pengembangan
4.3.1. Setiap masukan perancangan dan pengembangan termasuk regulasi dan peraturan yang berlaku, harus diidentifikasikan dan didokumentasikan serta pemilihannya ditinjau untuk melihat kecukupan persyaratan.
4.3.2. Manajemen, MKT, dan RnD harus menyelesaikan persyaratan yang tidak lengkap.
4.3.3. Dokumen hasil proses desain harus sesuai dengan PFI, PDI, PFC, dan tinjauan kontrak apabila ada.
4.3.4. Dijelaskan lebih lanjut pada Instruksi Kerja RnD.P.1.IK.2. Masukan Perancangan dan pengembangan

4.4. Keluaran Perancangan dan Pengembangan
4.4.1. Keluaran perancangan dan pengembangan (Pre-Eliminary Design, GTKP, DSKK/DSKB/BOM, Costing/Pricing, Prototype, atau OPC) harus memenuhi persyaratan masukan perancangan dan pengembangan.
4.4.2. Keluaran hasil perencanaan dan pengembangan harus lolos standar uji yang ditetapkan.
4.4.3. Dokumen keluaran Perancangan dan pengembangan harus ditinjau sebelum disahkan penggunaannya.
4.4.4. Dijelaskan lebih lanjut pada Instruksi Kerja RnD.P.1.IK.4. Keluaran Perancangan dan Pengembangan 

4.5. Validasi Perancangan dan Pengembangan
4.5.1. Perancangan yang akan disahkan harus telah disetujui oleh penggunanya.
4.5.2. Pengesahan perancangan dapat dilakukan setelah keluaran perancangan dan pengembangan berupa produk akhir dibuat atau sebelum penyelesaian produk jika dirasakan penting.

4.6. Pengendalian Perubahan Perancangan dan Pengembangan
4.6.1. Semua perubahan dan atau modifikasi desain harus didokumentasikan, ditinjau, dan dikendalikan oleh Bag. R&D. 
4.6.2. Semua perubahan dan atau modifikasi perancangan yang berhubungan dengan persyaratan kontrak dengan pelanggan harus disetujui oleh MKT.
4.6.3. Semua perubahan dan atau modifikasi perancangan yang berhubungan dengan kemampuan internal perusahaan (teknologi, finansial dsb) harus disetujui oleh BOD.
4.6.4. Perubahan dan atau modifikasi desain dapat diusulkan oleh departemen terkait kepada Bagian R&D yang bertugas sebagai koordinator dan pelaksana. 
4.6.5. Dijelaskan lebih lanjut pada Instruksi Kerja RnD.P.1.IK.5. Pengendalian Perubahan Perancangan dan pengembangan

5. TANGGUNG JAWAB

5.1. Manager Front Office (FO) bertanggung jawab :
5.1.1. Memberikan masukan perancangan khususnya keinginan pelanggan dan persyaratan kontrak dengan pelanggan.
5.1.2. Melakukan negosiasi dengan pelanggan berkaitan dengan usulan perubahan dan atau modifikasi desain yang tidak sesuai dengan persyaratan kontrak.
5.1.3. Memvalidasikan perancangan dan pengembangan yang sudah lolos verifikasi

5.2. Manager R&D bertanggung jawab :
5.2.1. Menyetujui perubahan dan atau modifikasi perancangan yang berhubungan dengan kemampuan internal perusahaan yang diusulkan oleh bawahannya (teknologi, finansial dsb).
5.2.2. Memvalidasikan perancangan dan pengembangan yang sudah lolos verifikasi.
5.2.3. Memprakarsai pertemuan untuk membahas proses perancangan dan pengembangan produk.
5.2.4. Melakukan pengendalian terhadap masukan perancangan dan pengembangan.
5.2.5. Melakukan pengendalian terhadap keluaran perancangan dan pengembangan.

5.3. Kepala Bagian R&D bertanggung jawab : 
5.3.1. Mengkoordinasikan perencanaan perancangan dan pengembangan.
5.3.2. Mengkoordinasikan pembaharuan rencana perancangan dan pengembangan.
5.3.3. Mengkoordinasikan perubahan dan atau modifikasi perancangan dan pengembangan.

5.4. QC Testing bertanggung jawab :
5.4.1. Melakukan pengujian hasil pengembangan produk sesuai dengan standar yang telah ditentukan. 
5.4.2. Mengeluarkan surat hasil pengujian .
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7. Prosedur Detail (Penjelasan Diagram Proses Secara Lengkap)

	Penjelasan Detail
	PIC
	Indikator Kinerja

	7.1. Membuat rencana kegiatan perancangan dan pengembangan.


7.2. Melakukan pengendalian masukan perancangan dan pengembangan. 


7.3. Melakukan kegiatan perancangan dan pengembangan sesuai tahap-tahap yang sudah ditetapkan pada perencanaan.

7.4. Melakukan pengendalian keluaran perancangan dan pengembangan, termasuk validasi perancangan dan pengembangan. 

7.5. Memeriksa apakah ada perubahan dan atau modifikasi perancangan. Jika tidak ada ke proses 7.7.

7.6. Jika ada lakukan proses perubahan desain. 

7.7. Kegiatan pengendalian kegiatan perancangan dan pengembangan selesai.
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R&D
	H+7 setelah meneriman masukan perancangan dan pengembangan










8. 
KETENTUAN KHUSUS
8.1. Konsumen atau Buyer dapat mengusulkan perubahan perancangan dan pengembangan produk.
8.2. Perancangan dan pengembangan dapat dibatalkan apabila tidak disetujui oleh BOD.

9. RECORD
9.1. Jadwal rencana perancangan dan pengembangan produk

10. LAMPIRAN
10.1. PDI
10.2. PFI
10.3. PFC
10.4. Formulir Approval Desain

11. REFERENSI
11.1. Manual Sistem Manajemen Terintegrasi PT. CINT
11.2. ISO 9001:2015  8.3 “Desain & Pengembangan Produk & Layanan
11.3. Permenkes No. 20 tahun 2017 : Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan kesehatan Rumah Tangga yang baik
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