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	1.
	RUANG LINGKUP

	
	Instruksi Kerja ini berlaku untuk pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen termasuk Audit Tindaklanjut di lingkungan PT. Chitose Internasional Tbk. dengan memeriksa:

	
	1.1.
	Implementasi Kegiatan Sistem Manajemen Terintegrasi.

	
	1.2.
	Kebijakan, Sasaran, dan  Analisa risiko 

	
	1.3.
	Prosedur terdokumentasi yang diminta oleh persyaratan ISO 9001, 14001, 45001 dan Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB) serta persyaratan lainnya.

	
	1.4.
	Dokumen yang diperlukan oleh organisasi untuk memastikan perencanaan, operasi dan kendali prosesnya secara efektif.

	
	1.5.

1.6.
	Rekaman yang diminta oleh persyaratan ISO 9001, 14001, 45001 dan Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB) serta persyaratan lainnya.
Persyaratan ISO 9001, 14001, 45001 dan Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB) serta persyaratan lainya yang ditetapkan oleh organisasi yang dilaksanakan dan dipelihara secara efektif.

	
	
	

	2.
	TUJUAN

	
	Instruksi Kerja  ini dimaksudkan untuk:

	
	2.1.
	Menentukan apakah Implementasi Sistem Manajemen Terintegrasi PT. CINT sesuai dengan persyaratan ISO dan CPAKB serta persyaratan lainnya dalam Sistem Manajemen Terintegrasi yang ditetapkan oleh organisasi.

	
	2.2.
	Menentukan apakah Sistem Manajemen Terintegrasi dilaksanakan dan dipelihara secara efektif.

	
	

	3.
	DEFINISI

	
	3.1.
	Audit Sistem Manajemen 
Adalah pengujian yang independen dan sistematis untuk menentukan apakah kegiatan-kegiatan Sistem Manajemen dan hasil-hasil yang terkait memenuhi persyaratan standar system manajemen ISO, CPAKB serta persyaratan lainya, selain itu untuk memastikan apakah pengaturan yang direncanakan sudah diterapkan secara efektif dan sesuai untuk mencapai sasaran.

	
	
	

	
	3.2.
	Tim Audit
Adalah tim yang dibentuk oleh MR yang terdiri dari Lead Auditor / Koordinator Audit dan Anggota Auditor yang bertugas melakukan kegiatan audit di lingkungan PT. Chitose Internasional Tbk.


	
	3.3.
	Koordinator Audit
Adalah personil yang ditunjuk oleh MR untuk mengkoordinasikan pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen. 


	
	3.4.



3.5.

.

	Lead Auditor
Adalah personil yang ditunjuk oleh Management Representative (MR) dari salah satu auditor yang sudah memenuhi kapasitas sebagai lead 

Auditor
Adalah anggota Tim Audit yang ditunjuk oleh MR untuk melaksanakan Audit Sistem Mutu di PT. Chitose Internasional Tbk.


	
	3.6.
	Auditee
Adalah Departemen/ Bagian di PT. Chitose Internasional Tbk. yang diaudit.


	
	3.7.
	Bukti Objektif
Adalah informasi yang dapat membuktikan kebenarannya berdasarkan fakta yang diperoleh melalui observasi, pengakuan, rekaman (record), tes ataupun dengan cara lain.


	
	3.8.
	Internal Audit Checklist (Kertas Kerja Audit)
Adalah checklist bagi Auditor dalam melaksanakan Audit Internal Sistem Manajemen untuk memastikan bahwa semua persyaratan yang ditetapkan ISO dan CPAKB telah di audit.


	
	3.9.
	Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan 
Adalah formulir yang diisi oleh Auditor dan Auditee yang meliputi: Bagian A. Ketidaksesuaian (diisi oleh Auditor), Bagian B. Tindakan Perbaikan/Pencegahan (diisi oleh Manager Auditee) dan Bagian C. Kaji Ulang Efektifitas (diisi oleh Auditor).
 

	
	3.10.
	Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/ Pencegahan
Adalah Formulir yang diisi oleh Auditor untuk merekap hasil temuan Audit Internal Sistem Manajemen meliputi: Area Kerja, Tanggal, Ringkasan Temuan, Persyaratan yang tidak sesuai, Kategori Ketidaksesuaian, Tindakan Perbaikan/Pencegahan, Tandatangan Manager Penanggung Jawab (ditandatangani oleh Auditee) dan Batas Akhir Penyelesaian. 


	
	3.11.
	Formulir Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen
Adalah formulir yang diisi oleh Koordinator Audit untuk merekap jumlah temuan Audit Internal Sistem Manajemen di setiap Departemen/Bagian yang diaudit.
 

	
	3.12.
	Audit Tindak Lanjut
Adalah audit yang dilakukan oleh Auditor untuk melihat/mengkaji ulang apakah tindakan perbaikan/pencegahan yang dilakukan untuk meniadakan ketidaksesuaian telah efektif dilakukan sesuai dengan yang dijanjikan oleh Pimpinan Area yang diaudit berdasarkan pada jadwal yang sudah disepakati.
 

	
	3.13.
	Rapat Pembukaan Audit
Adalah rapat yang dipimpin oleh Koordinator Audit untuk menjelaskan Rencana Umum Audit Internal Sistem Manajemen dan Jadwal Pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen secara terinci kepada Auditor, Pimpinan Area yang akan diaudit dan MR.


	
	3.14.
	Rapat Penutupan Audit
Adalah rapat yang dilaksanakan setelah pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen yang dipimpin oleh Koordinator Audit untuk menjelaskan temuan Tim Audit kepada Pimpinan Area yang diaudit dan MR.

	
	
	
	

	4.
	KETENTUAN UMUM

	
	4.1.
	Pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen harus sesuai dengan Rencana Umum Audit Internal Sistem Manajemen dan Jadwal Pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen.


	
	4.2.
	Sebelum pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen, Tim Audit mengadakan Rapat Pembukaan Audit yang dihadiri oleh seluruh Pimpinan Area yang akan diaudit, Auditor dan MR untuk menjelaskan Rencana dan Jadwal Pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen.


	
	4.3.
	Pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen  dilakukan oleh Auditor sesuai dengan area yang ditugaskan dan dipimpin oleh Koordinator Audit. 


	
	4.4.
	Auditor tidak boleh mengaudit area/ pekerjaan mereka sendiri.


	
	4.5.
	Dalam pelaksanaan audit, Auditor harus mencatat hasil temuan ketidaksesuaian dalam Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan dan Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan serta mengisi Internal Quality Audit Checklist. 


	
	4.6.
	Laporan temuan Audit Internal Sistem Manajemen harus disampaikan kepada Pimpinan Area yang diaudit untuk diisi Rencana Tindakan Perbaikan.


	
	4.7.
	Auditor harus melakukan Audit Tindak Lanjut berdasarkan rencana yang disepakati dengan Pimpinan Area yang diaudit. Kegiatan Audit Tindak Lanjut mencakup verifikasi tindakan perbaikan yang dilakukan dan pelaporan hasil verifikasi dalam Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan.


	
	4.8.
	Setelah Audit Internal Sistem Manajemen dan Audit Tindak Lanjut dilaksanakan, maka dilakukan Rapat Penutupan Audit yang dipimpin oleh Koordinator Audit dan dihadiri oleh Auditor, Pimpinan Area yang diaudit dan MR. 


	
	4.9.
	Tim Audit harus menjelaskan temuan ketidaksesuaian yang ditemukan pada pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen pada Rapat Penutupan Audit.

	
	
	

	
	4.10.
	MR harus menyampaikan Laporan Temuan Audit kepada Top Management sebagai bahan masukan Management Review.


	
	4.11.
	Rekaman yang dihasilkan dari Instruksi Kerja Pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen ini harus dipelihara sesuai persyaratan ISO 9001:2015 elemen 4.4.1. Organisasi harus menetapkan, menerapkan, memelihara dan terus menerus meningkatkan System Manajemen Mutu, termasuk proses-proses yang diperlukan dan interaksinya, dan sesuai dengan persyaratan dari standar internasional yang diadopsi lainnya .

	
	
	

	5.
	TANGGUNG JAWAB

	
	
	

	
	5.1.
	Koordinator Audit

	
	
	5.1.1
	Bertanggung jawab dalam memimpin Pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen

	
	
	5.1.2.
	Bertanggung jawab dalam memimpin Rapat Pembukaan Audit Internal Sistem Manajemen.

	
	
	5.1.3.
	Bertanggung jawab dalam memimpin Rapat Penutupan Audit Internal Sistem Manajemen.

	
	
	
	

	
	5.2.
	Auditor

	
	
	5.2.1.
	Bertanggung jawab melakukan Audit Internal Sistem Manajemen sesuai dengan area yang ditugaskan. 

	
	
	5.2.2.
	Bertanggung jawab melakukan Audit Tindak Lanjut berdasarkan rencana yang dijanjikan oleh Pimpinan Area yang diaudit.

	
	
	5.2.3.
	Bertanggung jawab membuat Laporan Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan mengisi Internal Quality Audit Checklist.

	
	
	
	

	
	5.3.
	Pimpinan Area yang di audit/Auditee

	
	
	5.3.1.
	Bertanggung jawab atas bidang yang diaudit dan memberikan bukti yang diminta Auditor pada saat pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen.

	
	
	5.3.2.
	Bertanggung jawab untuk memastikan bahwa tindakan yang diambil tanpa penundaan untuk menghilangkan ketidaksesuaian yang ditemukan dan penyebabnya.

	
	
	

	6.
	PROSES

	
	Lihat Diagram Alir Instruksi Kerja Pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen 

	
	

	7.
	KONDISI KHUSUS

	
	7.1.
	Apabila auditor yang ditunjuk tidak dapat melaksanakan tugasnya karena berhalangan tetap, maka Koordinator Audit dapat menggantikan tugasnya sebagai Auditor atau dapat menunjuk Auditor lain.

	
	
	

	8.
	RECORD

	
	8.1.
	Contoh Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan yang sudah diisi.

	
	8.2.
	Contoh Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan yang sudah diisi.

	
	8.3.
	Contoh Formulir Internal Quality Audit Checklist yang sudah diisi.

	
	8.4.
	Contoh Formulir Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen yang sudah diisi.

	
	

	9.
	LAMPIRAN

	
	9.1.
	Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan.

	
	9.2.
	Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan.

	
	9.3.
	Formulir Internal Quality Audit Checklist.

	
	9.4.
	Formulir Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen.

	
	
	

	10.
	REFERENSI
	

	
		10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
	Formulir Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen.



	Manual Sistem Manajemen Terintegrasi PT. CINT.
Persyaratan ISO 9001:2015, Elemen 9.2. Audit Internal (Internal Audit).
ISO 19011
Prosedur Audit Internal Sistem Manajemen.
Permenkes No. 20 tahun 2017: Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan kesehatan Rumah Tangga yang Baik.
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	10.4.
10.5.
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