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RENCANA UMUM
AUDIT MUTU INTERNAL SET{ESTER I

PT. CHITOSE INTERNASIONAL TbK TAHUN 2021

1 TUJUAN
1.1 Untuk menentukan apakah system Manajemen Mutu memenuhi persyaratan ISO 9001:2015 dan

Cara Pembuatan AIat Kesehatan yang Baik (CPAKB) serta persyaratan lain yang ditetapkan
organisasi.

1.2. Unfuk menentukan apakah system manajemen Mutu ISO 9001:2015 dan CPAKB dilaksanakan dan
dipelihara secara efektif.

1.3. Untuk menentukan apakah Analisa dan Nronitoring terhadap tindakan Lrntuk menangani resiko sudah
dilaksanakan secaaa konaiaten.

2 I\4ASA AUDIT
Pelaksanaan Audit Mutu lnternal 1 akan dilaksanakan terhitung mulai tanggal 02 Februari s.d 19
Februari 2021 dengan jadwal kunjungan sesuai dengan yang sudah ditetapkan ( bisa berubah jika
ada kesepakatan auditor dan auditee)

3, RUANG LINGKUP
3.'l.Audit Mutu lnternal mencakup :

3.1.1. Perencanaan dan pengendalian Operasi ( Opetational planning and control)
3 1 2. lnformasi terdokumentasi (Docrmented ,nformalion)
3 1.3. Lingkungan untuk pengoperasian Proses ( Envionment for the operatlon of pracesses)
3.'1 4 Kompetensi
3.'1.5 ldentifikasi Resiko (Risk ldentiflcation)

3.2.Audit Mutu internal dilakukan di :

3.2 1. Departemen produksr
3.2.2. Departemen Administrasi
3.2 3. Departemen Marketing

4, TIM AUDITOR
fim auditor tediri dati :

: Agung T.l
: Andreas (l A) Berry Rahmanto (l.A)

6.

KELENGKAPAN AUDITOR
5 1 Formulir Ketidaksesuaian dan Tindakan Perbaikan/ Pencegahan (Audit dokumen dan lmplementasi)
5 2. Formulir Rekapitulasi Temuan Audit Mutu lnternal dan Tindakan Perbaikan/ Pencegahan
5.3. Formulircheck list lnternalAudrt (Kertas Keria Audiy KKA)
5.4. Persyaratan standar ISO 9001:2015

LAPORAN HASIL AUDIT IUUTU INTERNAI
6.1. Rekapitulasi temuan Audit mutu lntemal
6.2. Distribusi temuan Audit mutu lnternal
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