KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011
Faksimile : (021) 5296-4838 Kotak Pos : 203 GERM AS

Nomor : FK.01.04/1/2519/2019

Lampiran D -

Perihal . Audit CPAKB dalam Rangka Sertifikasi Cara Pembuatan Alat
Kesehatan yang Baik

Yth. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi Jawa Barat
di -
Tempat

Dalam rangka pelaksanaan Audit (CPAKB) yang akan dilaksanakan oleh
Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan dan PKRT di PT. Chitose Internasional,
Tbk. pada tanggal 11-13 November 2019, dengan ini kami sampaikan
pejabat/pegawai yang akan melaksanakan kegiatan tersebut, sebagai berikut :

1. Nama © Ismiyati, S.Si., Apt., M.Si
NIP 19770202 200604 2 001
Pangkat/Gol : Pembina — IV/a
Jabatan . Kasie Sertifikasi
Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan dan PKRT
2. Nama : Suherman
NIP 119770121 200604 1 010
Pangkat/ Gol : Pembina — IV/a
Jabatan . Kasie Pengawasan Produk PKRT Direktorat Pengawasan Alat
Kesehatan dan PKRT
3. Nama . Alfara Fauzan., S.T
NIP D
Pangkat/ Gol : -
Jabatan . Staf Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan dan PKRT

Berkenaan dengan hal tersebut kami mohon bantuan Bapak/Ibu kiranya
dapat menugaskan 1 (satu) orang staf untuk mendampingi dan memfasilitasi
pelaksanaan kegiatan dimaksud.

Atas perhatian dan kerjasama Bapak/Ibu, Igarm‘ucapkan terima kasih.
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Ir.. Sodikin Sadek, M. Kes
NIP. 19621203 198603 1 004

Sekretariat Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alkes : 5214876, 5214871, 5214869 Direktorat Produksi dan Distribusi Kefarmasian : 5214873
Direktorat Tata Kelola Obat Publik dan Perbekalan Kesehatan : 5214872 Direktorat Penilaian Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga  : 5214874
Direktorat Pelayanan Kefarmasian : 5203878 Direktorat Pengawasan Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga : 5213601



KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011
Faksimile : (021) 5296-4838 Kotak Pos : 203 GERM AS

SURATTUGAS
Nomor : FK.01.04/1/2519/2019

Yang bertanda tangan di bawah ini memberikan tugas kepada :

1. Nama - Ismiyati, S.Si., Apt., M.Si
NIP : 19770202 200604 2 001
Pangkat/ Gol  : Pembina - IV/a
Jabatan ‘Kasie Sertifikasi Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan
dan PKRT
2. Nama : Suherman
NIP - 19770121 200604 1 010
Pangkat/ Gol  : Pembina - I\V/a
Jabatan . Kasie Pengawasan Produk PKRT Direktorat
Pengawasan Alat Kesehatan dan PKRT
3. Nama . Alfara Fauzan., S.T
NIP L
Pangkat/ Gol -
Jabatan . Staf Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan dan PKRT

Untuk melakukan kegiatan Audit CPAKB dalam rangka Sertifikasi Cara
Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik di PT. Chitose Internasional. Tbk. di wilayah
Provinsi Jawa Barat yang akan dilaksanakan pada tanggal 11-13 November 2019.

Demikian kami sampaikan agar yang bersangkutan melaksanakan tugas
dengan baik dan penuh tanggung jawab.

11 November 2019
v Direktur Pengawasan Alkes dan PKRTA

Ir. Sodikin Sadgkj,‘.{M’. Kes
NIP: 19821203498603 1 004

Sekretariat Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alkes : 5214876, 5214871, 5214869 Direktorat Produksi dan Distribusi Kefarmasian : 5214873
Direktorat Tata Kelola Obat Publik dan Perbekalan Kesehatan : 5214872 Direktorat Penilaian Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga  : 5214874
Direktorat Pelayanan Kefarmasian : 5203878 Direktorat Pengawasan Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga : 5213601



KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950 -
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011
Faksimile : (021) 5296-4838 Kotak Pos : 203 GERM As

Nomor . FK.01.04/1/2519/2019
Lampiran : 1 lembar
Hal . Kunjungan dalam Rangka Audit CPAKB

Yth. Pimpinan PT. Chitose Internasional, Thk.
di -
Jawa Barat,

Dalam rangka mendukung Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 20 Tahun
2018 Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik, maka kami akan mengadakan
kunjungan audit CPAKB yang akan dilaksanakan pada:

hari : Senin - Rabu

tanggal : 11-13 November 2019

Untuk melengkapi persyaratan audit CPAKB, kami mohon saudara untuk
dapat memberikan terlebih dahulu dalam bentuk softcopy atau hardcopy antara
lain:

Sertifikat Produksi;

Daftar Induk Dokumen;

Pedoman Mutu; dan

SOP terkait Manajemen, General Affair, HRD, Marketing, PPIC,
Pembelian, QA/QC, RnD, Engineering, Produksi, Gudang dan SOP
terkait Perizinan.
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Demikian pemberitahuan ini kami sampaikan, atas perhatian dan kerjasamanya

kami ucapkan terima kasih.

11 November 2019
/F> DirektyfPengawasan Alkes dan PKRT

Ir. Sgdjikip Sadek; M. Kes
NIP. 19627203 198603 1 004

Sekretariat Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alkes : 5214876, 5214871, 5214869 Direktorat Produksi dan Distribusi Kefarmasian : 5214873
Direktorat Tata Kelola Obat Publik dan Perbekalan Kesehatan : 5214872 Direktorat Penilaian Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga ~ : 5214874
Direktorat Pelayanan Kefarmasian : 5203878 Direktorat Pengawasan Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga : 5213601



