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1. RUANG LINGKUP
Instruksi Kerja ini berlaku untuk semua perubahan atau modifikasi perancangan dan pengembangan PT. Chitose Internasional Tbk

2. TUJUAN
Instruksi Kerja ini dimaksudkan untuk memastikan bahwa setiap perubahan dan atau modifikasi desain diidentifikasi, didokumentasi, ditinjau, dan disetujui oleh personel yang berwenang sebelum diterapkan.

3. DEFINISI
3.1. Desain
Adalah rancangan dari suatu produk atau benda yang akan dibuat dan sudah disahkan namun belum diproduksi.
3.2. Modifikasi Desain
Adalah penambahan atau pengurangan terhadap perancangan namun tidak merubah bentuk utama dari perancangan yang sudah disahkan namun belum diproduksi.

4. KETENTUAN UMUM
4.1. Semua usulan perubahan dan atau modifikasi menggunakan Formulir Usulan Perubahan Perancangan dan Pengembangan.
4.2. Semua perubahan dan atau modifikasi perancangan harus didokumentasikan dan ditinjau oleh  Manager R&D.
4.3. Semua perubahan dan atau modifikasi perancangan harus diinformasikan kepada departemen Produksi, SCM, Sales&Marketing, Purchasing, Engineering, MSD, QC, dan FIACO.
4.4. Semua perubahan dan atau modifikasi perancangan yang berhubungan dengan persyaratan kontrak dengan pelanggan harus disetujui oleh Sales&Marketing atau Business Development.
4.5. Semua perubahan dan atau modifikasi perancangan yang berhubungan dengan kemampuan internal perusahaan (teknologi, finansial dsb) harus disetujui oleh Manager R&D dan BOD.
4.6. Setiap usulan perubahan dan atau modifikasi desain disampaikan oleh Manager departemen terkait kepada Dept. R&D.

5. TANGGUNG JAWAB
5.1. Manager Sales&Marketing:
5.1.1. Menyetujui perubahan dan atau modifikasi perancangan yang berhubungan dengan persyaratan kontrak dengan pelanggan.

5.2. Manager R&D:
5.2.1. Menyetujui perubahan dan atau modifikasi perancangan yang berhubungan dengan kemampuan internal perusahaan (teknologi, finansial dsb). 
5.2.2. Mengkoordinasi perubahan dan atau modifikasi perancangan.

5.3. Manager QC:
5.3.1. Meninjau kelayakan perubahan dan modifikasi perancangan. 
6. 
DIAGRAM PROSES



7. 
Prosedur Detail (Penjelasan Diagram Proses Secara Lengkap)

	Penjelasan Detail
	PIC
	Indikator Kinerja

	7.1. Mengidentifikasi dan mendokumentasikan perubahan perancangan.


7.2. Melakukan tinjauan terhadap perubahan perancangan dengan melihat kekonsistenan perubahan terhadap persyaratan perancangan dengan tahapan :
7.2.1. Melakukan pembuatan prototype untuk dilakukan pengujian/trial
7.2.2. Jika hasil tinjauan inkonsisten, maka diinformasikan kepada pembuat input desain dengan melampirkan hasil pengujian.
7.2.3. Jika hasil tinjauan konsisten, maka lanjut ke proses 7.3 

7.3. Melakukan persetujuan terhadap perubahan perancangan oleh : 
7.3.1. Manager R&D. jika perubahan perancangan berhubungan dengan kemampuan internal perusahaan. 
7.3.2. Manager Sales & Marketing jika perubahan perancangan berhubungan dengan persyaratan kontrak dengan pelanggan.

7.4. Membuat dan menerbitkan Teknikal Informasi (TI).

7.5. Mendistribusikan TI kepada departemen terkait

	Manager R&D dan Kepala Bagian R&D

Kepala R&D dan pembuat dokumen keluaran









Manager R&D/Manager Sales&MKT







Product Analyst

Product Analyst

	



8. KETENTUAN KHUSUS
8.1. Perubahan perancangan dapat dilakukan tanpa persetujuan Director Production maupun MKT Manager jika diminta oleh Manajemen

9. RECORD
9.1. Contoh Formulir Teknikal Informasi 

10. LAMPIRAN
10.1. Formulir PFC

11. REFERENSI

11.1. Manual Sistem Manajemen Terintegrasi PT. CINT.
11.2. Prosedur Perancangan dan Pengembangan.
11.3. ISO 9001:2015 Elemen 8.3.4 “Pengendalian Desain dan Pengembangan”
11.4. Permenkes No. 20 tahun 2017 : Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan kesehatan Rumah Tangga yang baik

This document is Company intellectual property that used for internal PT Chitose Internasional Tbk only. You are not allowed to copy (Save as) this document, if you need this copy document please contact PT Chitose Internasional Tbk.

image2.emf
Pengendalian Perubahan Perancangan dan Pengembangan Produk

Product Analyst Manager SLS&MKT

Pembuat Dokumen 

Keluaran

KaBag R&D Manager R&D

Mulai

Mengidentifikasi dan mendokumentasikan 

perubahan perancangan

Melakukan tinjauan terhadap perubahan 

perancangan dengan melihat kekonsistenan 

perubahan terhadap persyaratan perancangan 

Melakukan 

persetujuan terhadap 

perubahan 

perancangan

Konsisten?

1

Melakukan 

persetujuan terhadap 

perubahan 

perancangan

2

Membuat dan 

menerbitkan Teknikal 

Informasi (TI)

Mendistribusikan TI 

kepada departemen 

terkait

Selesai

Perubahan :

1. Kemampuan Internal 

Perusahaan

2. Persyaratan kontrak dengan 

pelanggan

Ya

Menginformasikan 

kepada pembuat 

input desain 

Tidak

Hasil 

Pengujian

A

A


oleObject1.bin
<Process Name>


<Function>


		Pengendalian Perubahan Perancangan dan Pengembangan Produk


Manager R&D


KaBag R&D


Pembuat Dokumen Keluaran


Manager SLS&MKT


Product Analyst


Mulai


Mengidentifikasi dan mendokumentasikan perubahan perancangan


Melakukan tinjauan terhadap perubahan perancangan dengan melihat kekonsistenan perubahan terhadap persyaratan perancangan 


Melakukan persetujuan terhadap perubahan perancangan


Konsisten?


1


Menginformasikan kepada pembuat input desain 


Ya


Melakukan persetujuan terhadap perubahan perancangan


2


Membuat dan menerbitkan Teknikal Informasi (TI)


Mendistribusikan TI kepada departemen terkait


Selesai


Perubahan :
1. Kemampuan Internal Perusahaan
2. Persyaratan kontrak dengan pelanggan


Tidak


Hasil Pengujian


A


A



image1.png
Innovation by your inspiration




image3.png
Innovation by your inspiration





         

  LEMBAR STATUS DOKUMEN DAN DATA    

 

 

     

  INSTRUKSI KERJA  No. Dokumen  :  R&D.P.1/R7D.IK.5  

PENGENDALIAN PERUBAHAN  PERANCANGAN DAN  PENGEMBANGAN PRODUK (IK - KP3)  Revisi  :  4  

 Tgl.Efektif  :  28 A g ustus  2025  

PENYUSUN  YANG MENYETUJUI  

  Nama    Jabatan  Tandatangan  Nama  Jabatan  Tandatangan  

Wa hyu S.  KaBag R&D   Ivo A.  Manager R&D     

  DOKUMEN YANG BERHUBUNGAN    

  

  DISTRIBUSI SALINAN TERKENDALI MELALUI PORTAL CHITOSE     www.portal.chitose - indonesia.com    

  PT   CHITOSE INTERNASIONAL Tbk.     Manufacture   :  Jl. Industri III No. 5,   Utama ,  Cimahi   Showroom    : Jl. HMS Mintareja Sarjana Hukum, Baros, Cimahi    Phone     : (022) 6031900   Website    :  www.chitose.id    

