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1. RUANG LINGKUP
Instruksi Kerja ini mengatur proses komparasi dokumen existing dengan aktual lapangan, evaluasi hingga perbaikan terhadap perubahan sistem dan prosedur.

2. TUJUAN
2.1. Memastikan dokumen existing masih relevan untuk digunakan sebagai acuan dalam proses actual di lapangan.
2.2. Memastikan proses aktual di lapangan sesuai dengan dokumen existing dan masih efisien serta efektif.

3. DEFINISI
3.1. Review Sistem dan Prosedur
Proses menganalisa dokumen existing dengan aktual lapangan hingga perbaikan terhadap perubahan sistem dan prosedur.

4. KETENTUAN UMUM
4.1. Dasar pelaksanaan Review Sistem dan Prosedur adalah
4.1.1. Hasil temuan audit internal
4.1.2. Hasil temuan audit eksternal
4.1.3. Jadwal yang ditetapkan
4.1.4. Informasi dari departemen terkait.
4.2. Review Sistem dan Prosedur dilakukan minimal 1 kali dalam satu tahun atau lebih bila ada kebutuhan atau dipandang mendesak (reorganisasi, temuan audit internal atau eksternal, permintaan dari departemen pemilik system dan prosedur atau dari manajemen) 
4.3. Tim Review Sistem dan Prosedur adalah personil departemen CMS.
4.4. Rekaman yang dihasilkan dari Review Sistem dan Prosedur 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, sesuai dengan persyaratan dari standar internasional ISO, CPAKB, dan CDAKB.
4.5. Perubahan pada system dan prosedur harus disetujui oleh pimpinan departemen terkait.

5. TANGGUNG JAWAB
5.1. Pimpinan Departemen bertanggung jawab dalam:
5.1.1 Menyetujui appointment untuk review system dan prosedur
5.1.2 Mereview dan menyetujui draf hasil review system dan prosedur

5.2. Staff Departemen terkait bertanggung jawab dalam:
5.3.1 Memastikan kesesuaian alur proses kerja pada SOP dengan aktual
5.3.2 Memastikan PIC yang mengerjakan sesuai dengan aktual
5.3.3 Menambahkan indikator kerja pada setiap proses
5.3.4 Mengevaluasi efektivitas dan efisiensi proses alur kerja

5.3. Corporate Management System bertanggung jawab dalam:
5.3.1 Memastikan kesesuaian alur proses kerja pada SOP dengan aktual
5.3.2 Memastikan PIC yang mengerjakan sesuai dengan aktual
5.3.3 Menambahkan indikator kerja pada setiap proses
5.3.4 Mengevaluasi efektivitas dan efisiensi proses alur kerja






6. DIAGRAM PROSES


7. Prosedur Detail (Penjelasan Diagram Proses Secara Lengkap)
	Penjelasan Detail
	PIC
	Indikator Kinerja

	7.1. Membuat appointment dengan departemen terkait

7.2. Menyetujui appointment


7.3. Melakukan Review Sistem & Prosedur bersama dengan departemen terkait:
7.3.1. Memastikan kesesuaian alur proses kerja pada SOP dengan aktual
7.3.2. Memastikan PIC yang mengerjakan sesuai dengan aktual
7.3.3. Menambahkan indikator kerja pada setiap proses
7.3.4. Mengevaluasi efektivitas dan efisiensi proses alur kerja

7.4. Apabila hasil review system & prosedur diperlukan revisi dokumen, maka lanjut ke point 7.5, apabila tidak maka selesai.

7.5. Merevisi dan membuat draf revisi pada prosedur terkait

7.6. Mengirimkan draf hasil revisi


7.7. Mereview draf hasil revisi


7.8. Apabila pimpinan departemen terkait menyetujui, maka lanjut ke poin 7.11, apabila tidak setuju lanjut ke proses 7.9.

7.9. Menerima catatan perubahan pada draf revisi

7.10. Apabila CMS menyetujui perubahan, maka kembali ke poin 7.5, apabila tidak setuju maka lanjut ke poin 7.11.
7.11. Melakukan pembaharuan dokumen sesuai Prosedur Pengendalian Dokumen
	CMS


Pimpinan Departemen terkait

CMS & Departemen terkait (user)
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8. Kondisi Khusus
· 
9. Record
8.1. Daftar Induk Dokumen

10. Lampiran
· 
11. Referensi
1.1. Manual Sistem ManajemenTerintegrasi PT. CINT.
1.2. Persyaratan ISO 9001:2015 elemen 9.1.3 Analisis & Evaluasi
1.3. Permenkes No. 20 tahun 2017: Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang Baik.
1.4. Permenkes No. 4 Tahun 2014 : Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik.
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