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	1.
	RUANG LINGKUP

	
	Instruksi Kerja ini berlaku untuk pembuatan laporan seluruh temuan Audit Internal Sistem Manajemen di lingkungan PT. Chitose Internasional Tbk. meliputi : 

	
	1.1.
	Pengisian Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/ Pencegahan.

	
	1.2.
	Pengisian Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/ Pencegahan.

	
	1.3.
	Pengisian Formulir Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen.

	
	
	

	
	
	

	2.
	TUJUAN

	
	Instruksi Kerja ini di maksudkan untuk :

	
	2.1.
	Memastikan bahwa seluruh hasil temuan Audit Internal Sistem Manajemen terdokumentasi dan teridentifikasi. 

	
	2.2.
	Mengetahui bahwa tindakan perbaikan/ pencegahan yang dilakukan telah efektif atau belum efektif dilakukan . 

	
	2.3.
	Memastikan bahwa temuan dan rencana serta hasil Tindakan perbaikan terdokumentasi dengan baik dan tersampaikan kepada pihak yang terkait

	
	
	

	
	
	

	3.
	DEFINISI

	
	3.1.
	Audit Mutu
Adalah pengujian yang independen dan sitematis untuk menentukan apakah kegiatan-kegiatan mutu dan hasil-hasil yang terkait memenuhi pengaturan yang direncanakan dan apakah pengaturan itu diterapkan secara efektif dan sesuai untuk mencapai sasaran.


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


	
	3.3.



3.4.
	Koordinator Audit
Adalah personil yang ditunjuk oleh Management Representative (MR) untuk mengkoordinasikan pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen .

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


	
	3.5.
	Auditor
Adalah anggota tim audit yang ditunjuk oleh Management Representative (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.
	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 ).
 

	
	3.8.
	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. 


	
	3.9.
	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.

	
	
	

	
	

	4.
	KETENTUAN UMUM

	
	4.1.
	Seluruh temuan ketidaksesuaian harus dicatat pada Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan dan direkap pada Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan  oleh masing-masing Auditor dan disampaikan kepada Pimpinan Area yang diaudit.


	
	4.2.
	Apabila ditemukan ketidaksesuaian maka Pimpinan Area harus mengisi Tindakan Perbaikan/Pencegahan yang akan dilakukan dan menandatanganinya pada Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/ Pencegahan dan Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/ Pencegahan.
  

	
	4.3.
	Setelah pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen dan juga Audit Tindak Lanjut selesai, maka Auditor harus menyerahkan Laporan Temuan Audit Internal Sistem Manajemen berupa Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan dan Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan kepada Koordinator Audit.
 

	
	4.4.
	Laporan Temuan Audit yang diterima Koordinator Audit  dari masing-masing Auditor kemudian oleh Koordinator Audit akan dibuatkan Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen.


	
	4.5.
	Tim Audit harus menyampaikan laporan hasil temuan kepada Pimpinan Area yang diaudit dan MR pada Rapat Penutupan Audit Internal Sistem Manajemen.


	
	4.6.
	MR akan melaporkan seluruh hasil temuan Audit Internal Sistem Manajemen kepada Top Management untuk digunakan sebagai bahan masukan Management Review.


	
	4.7.
	Rekaman yang dihasilkan dari Instruksi Kerja Pembuatan Laporan Audit Internal Sistem Manajemen ini harus dipelihara sesuai persyaratan ISO 9001:2015 elemen 4.2.4. Pengendalian Rekaman ( Control of Records) dan Standar lainya yang diadopsi.

	
	

	
	

	5.
	TANGGUNG JAWAB

	
	5.1.
	Auditor
Bertanggung jawab :

	
	
	5.2.1.
	Melakukan Audit Internal Sistem Manajemen dan juga Audit Tindak Lanjut sesuai dengan area yang ditugaskan 

	
	
	5.1.2.
	Melakukan Audit Tindak Lanjut berdasarkan rencana yang dijanjikan oleh Pimpinan Area yang diaudit

	
	
	5.1.3.
	Membuat Laporan Hasil Temuan Audit 

	
	
	
	

	
	5.2.
	Koordinator Audit
Bertanggung jawab dalam :

	
	
	5.2.1.
	Memimpin pelaksanaan Audit Internal Sistem Manajemen 

	
	
	5.2.2.
	Membuat laporan Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen  

	
	
	5.2.3.
	Menyampaikan laporan temuan Audit Internal Sistem Manajemen kepada Pimpinan Area yang diaudit dan MR.

	
	
	
	

	
	5.3.
	Pimpinan Area yang diaudit 
Bertanggung jawab dalam :

	
	
	5.3.1.
	Kelengkapan dan kejelasan pengisian Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan pada point B. Tindakan Perbaikan/ Pencegahan 

	
	

	
	

	6.
	PROSES

	
	6.1. Lihat Diagram Alir Instruksi Kerja Pembuatan Laporan Audit Internal Sistem Manajemen



































	
	6.2.
	Keterangan Flow Proses
  6.2.1.   Input Utama berupa Temuan Audit Internal Sistem Manajemen
Melakukan pengisian Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/ Pencegahan meliputi :

	
	
	
	Bagian A. KETIDAKSESUAIAN, diisi oleh Auditor

	
	
	
	6.2.1.1.
	A1. Diisi dengan bukti objektif temuan ketidaksesuaian

	
	
	
	6.2.1.2.
	A2. Diisi dengan no. elemen/no. dokumen persyaratan ISO yang   tidak dipenuhi 

	
	
	
	6.2.1.3.
	A3. Diisi dengan kategori ketidaksesuaian yang ditemukan ( Mayor, Minor , Perlu Perhatian ) dan definisi bisa dilihat di Prosedur Audit Internal Sistem Manajemen

	
	
	
	6.2.1.4.
	A4. Diisi dengan tanggal temuan, nama auditor, jabatan auditor dan tanda tangan auditor.
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	Bagian B. TINDAKAN PERBAIKAN/PENCEGAHAN, diisi oleh Pimpinan Area yang diaudit (Manager/Chief Officer)

	
	
	
	6.2.2.1.
	B1. Diisi dengan nama Manager/ CO departemen/ bagian auditee, nama departemen/bagian auditee, tanda tangan auditee. 

	
	
	
	6.2.2.2
	B2. Diisi dengan analisis penyebab ketidaksesuaian

	
	
	
	6.2.2.3
	B3. Diisi dengan rencana tindakan perbaikan/pencegahan

	
	
	

	6.2.2.4.
	B3. Diisi dengan rencana tanggal penyelesaian tindakan perbaikan / pencegahan


	
	
	
	Bagian  C. KAJI ULANG EFEKTIFITAS, diisi oleh Auditor

	
	
	
	
	

	
	          
	6.2.2. Auditor merangkum temuan yang dicatat pada Formulir Temuan Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan kedalam Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan, meliputi : 

	
	
	
	6.2.2.1. Area Kerja , diisi dengan Departemen/Bagian yang diaudit
6.2.2.2. Tanggal , diisi dengan tanggal pengisian Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tindakan Perbaikan/Pencegahan .
6.2.2.3. No , diisi dengan no. urut pengisian temuan ketidaksesuaian
6.2.2.4. Ringkasan Temuan , diisi dengan ringkasan temuan ketidaksesuaian
6.2.2.5. Persyaratan yang tidak sesuai , diisi dengan no elemen persyaratan ISO yang tidak dipenuhi
6.2.2.6. MY/MI/P , diisi dengan kategori ketidaksesuaian ( Mayor, Minor, Perlu Perhatian )
6.2.2.7. Tindakan Perbaikan/Pencegahan , diisi dengan rencana tindakan perbaikan/pencegahan yang akan dilakukan untuk meniadakan ketidaksesuaian
6.2.2.8. Ttd Manager Penanggung Jawab , diisi dengan tanda tangan Pimpinan Area (Manager/CO) yang diaudit  
6.2.2.9. Batas Akhir , diisi dengan tanggal penyelesaian tindakan perbaikan/pencegahan.
6.2.2.10. Nama Auditor , diisi dengan nama auditor
6.2.2.11. Tanda Tangan Auditor , diisi dengan tanda tangan auditor

	
	
	
	

	
	
	6.2.3. Lead Audit melakukan pengisian  Formulir Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen berdasarkan laporan Audit Internal Sistem Manajemen dari Auditor, meliputi :

	
	
	
	6.2.3.1. Tanggal Pelaksanaan AMI , diisi dengan tanggal atau periode pelaksanaan audit
6.2.3.2. Kolom Departemen/Bagian berisi nama-nama departemen/bagian yang diaudit dan kolom proses yang diaudit berisi nama-nama proses
6.2.3.3. Kotak-kotak matrik antara nama departemen/bagian dan nama proses yang diaudit , diisi dengan angka jumlah temuan ketidaksesuaian
6.2.3.4. Jumlah , diisi dengan jumlah temuan  tiap proses yang diaudit
6.2.3.5. Total , diisi dengan jumlah total temuan  
6.2.3.6. Keterangan , dii4si dengan keterangan atau informasi lain yang dianggap penting .  
6.2.3.7. Tanggal dibuatnya Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen dan Tanda Tangan Lead Auditor.

	
	
	
	

	
	
	6.2.4. Lead Audit menyerahkan Laporan Temuan Audit kepada Pimpinan Area yang diaudit & MR
6.2.5. MR Bersama dengan Lead Auditor merangkum laporan dalam Materi Tinjauan Manajemen yang akan disampaikan dalam meeting tinjauan Manajemen yang dihadiri oleh Top Management dan semua area manager
6.2.6. Rapat Tinjauan Manajemen
6.2.7. Selesai

	
	

	7.
	KONDISI KHUSUS

	
	-
	

	
	
	

	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 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 Distribusi Temuan Audit Internal Sistem Manajemen

	
	
	

	10.
	REFERENSI

	
	10.1.
	Manual Sistem Manajemen Terintegrasi PT. CINT

	
	10.2.
10.3.
	Persyaratan ISO 9001:2015 elemen 9.2. Audit Internal ( Internal Audit )
ISO 19011

	
	10.4.
	Prosedur Audit Internal Sistem Manajemen

	
	10.5.
	Permenkes No. 20 tahun 2017 : Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan kesehatan Rumah Tangga yang baik
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