CHEKLIST SARANA PRODUKSI
	I. DATA PERUSAHAAN

	No 
	Item Chek
	Hasil chek

	1. 
	Orientasi Penjualan
	· ……… % dalam negeri
· ……… % ekspor

	2. 
	Sertifikat yang dimiliki
	· CPAKB
· CPPKRTB
· Belum memiliki

	II. LOKASI DAN BANGUNAN

	1. 
	Lokasi Pabrik
	· Kawasan Industri
· Peruntukan Industri
· Lain-lain ……………………………..

	2. 
	Bangunan Pabrik
	· Permanen
· Semi Permanen

	3. 
	Ruang Administrasi (Jumlah dan Total Luas)
	

	4. 
	Ruang Penerimaan Bahan Baku
	· Ada
· Tidak ada

	5. 
	Ruang Penyimpanan Bahan Baku
	· Ada
· Tidak ada

	6. 
	Ruang Karantina
	· Ada
· Tidak ada

	7. 
	Ruang Produksi
	· Ada
· Tidak ada

	8. 
	Ruang Pengemasan
	· Ada
· Tidak ada

	9. 
	Ruang Penyimpanan Barang Jadi (Luas)
	· Ada
· Tidak ada

	10. 
	Ruang Lab. QC
	· Ada
· Tidak ada

	11. 
	Ruang Bengkel
	· Ada
· Tidak ada

	12. 
	Ruang Bersih (Clean Room)
	· Ada
· Tidak ada

	III. DATA KARYAWAN

	
	Tenaga Teknisi & ljazah yang dimiliki (Khusus Produk NSB)

	
	Nama :
	Ijazah :

	1. 
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	IV. DENAH RUANGAN

	1. 
	Denah bangunan NSB ter up date
	




	V. SISTEM MANAJEMEN MUTU

	No
	Komponen Persyaratan 
	Y
	T
	Keterangan

	Persyaratan Umum

	1. 
	Struktur Organisasi perusahaan dan NSB ter update
	
	
	

	2. 
	Job desc. Ter up date sesuai struktur
	
	
	

	Persyaratan Dokumentasi

	1. 
	Prosedur pengujian/pemeriksaan produk NSB (ln-process control dan produk jadi) beserta record pelaksanaan
	
	
	

	2. 
	Prosedur mampu telusur (mengenaipenandaan nomor batch/louseri, tanggalkadaluwarsa/tanggal pembuatan)
	
	
	

	3. 
	Prosedur/ Instruksi Kerja penyimpanan produk
	
	
	

	4. 
	Prosedur/ Instruksi Kerja penyaluran produk
(mencakup jumlah, nomor batch/louseri. nomor izin
edar dan tujuannya)
	
	
	

	5. 
	Instruksi Kerja pembersihan/pemeliharan setiap
peralatan produksi
	
	
	

	6. 
	Perusahaan memiliki buku kepustakaan  tentang Alkes
	
	
	

	VI. PENGELOLAAN SUMBER DAYA

	Personel 

	1. 
	Perusahaan member jaminan BPJS untuk semua karyawan
	
	
	

	

	BANGUNAN DAN FASILITAS

	1. 
	Ruang Administrasi

	
	Ruang administrasi dengan kapasitas yang memadai
	
	
	Luas dibanding kapasitas

	2. 
	Ruang Penerimaan Bahan Baku

	
	Ruang Penerimaan Bahan baku dan pengemas dengan kapasitas yang memadai lengkap dengan penandaan
	
	
	

	3. 
	Ruang Penyimpanan Bahan Baku dan Pengemas

	
	Ruang penyimpanan bahan baku dan pengemas
dengan kapasitas yang memadai lengkap dengan penandaan
	
	
	Luas 

	
	Fasilitas Ruang penyimpanan bahan baku dan pengemas :
a. Kondisi ruangan bersih
	
	
	

	
	b. Tersedia pengatur suhu/kelembaban
	
	
	

	
	c. Tersedia pengontrol suhu
	
	
	

	
	d. Tersedia palet
	
	
	

	
	e. Tersedia rak
	
	
	

	
	f. Tersedia Alat Pemadam Api Ringan (APAR) yang berfungsi baik
	
	
	

	
	g. Tersedia Pest Control
	
	
	

	4. 
	Ruang Karantina

	
	Ruang karantina dengan kapasitas yang memadai lengkap beserta penandaan
	
	
	

	
	Fasilitas Ruang Karantina
a. Kondisi ruangan bersih
	
	
	

	
	b. Tersedia pengatur suhu/kelembaban
	
	
	

	
	c. Tersedia pengontrol suhu
	
	
	

	
	d. Tersedia palet
	
	
	

	
	e. Tersedia rak
	
	
	

	
	f. Tersedia alat pengangkut produk 
	
	
	

	
	g. Tersedia Alat Pemadam Api Ringan (APAR) yang berfungsi baik
	
	
	

	
	h. Tersedia Pest Control
	
	
	

	5. 
	Ruang Produksi

	
	Ruang Produksi Yang Terpisah Dengan Ruangan Lain lengkap beserta Penandaan
	
	
	

	
	Ruang produksi dengan kapasitas yang memadai
sesuai volume/jumlah produksi
	
	
	Ukuran Ruangan dan Kapasitas yang bisa ditampung

	
	Tersedia peralatan produksi yang memadai, sesuai dengan jumlah dan kapasitas yang ditetapkan
	
	
	List peralatan

	
	Fasilitas Ruang Karantina
a. Kondisi ruangan bersih
	
	
	

	
	b. Tersedia ventilasi yang cukup
	
	
	

	
	c. Tersedia penerangan yang memadai
	
	
	

	
	d. Lantai Keramik
	
	
	

	
	e. Dinding Plester
	
	
	

	
	f. Atap dengan Plavon 
	
	
	

	
	g. Tersedia pengatur suhu/kelembaban
	
	
	

	
	h. Tersedia pengontrol suhu
	
	
	

	
	i. Tersedia palet
	
	
	

	
	j. Tersedia rak
	
	
	

	
	k. Tersedia alat pengangkut produk 
	
	
	

	
	l. Tersedia Alat Pemadam Api Ringan (APAR) yang berfungsi baik
	
	
	

	
	m. Tersedia Pest Control
	
	
	

	
	n. Tersedia Sumber Air
	
	
	

	
	Tersedia fasilitas penunjang untuk kebersihan
	
	
	Alat kebersihan dan ruangan bersih

	
	Tersedia fasilitas penunjang untuk keamanan listrik
	
	
	

	
	Tersedia fasilitas penunjang untuk K3/keselamatan
kerja karyawan (ear-plug, masker, sarung tangan, dll)
	
	
	

	6. 
	Ruang Pengemasan Jika Terpisah Dengan Ruang Produksi

	
	Apakah Ruangan Pengemasan terpisah dengan Ruang Produksi ?
	
	
	

	7. 
	Ruang Penyimpanan Produk Jadi

	
	Apakah Ruang Penyimpanan Produk Jadi terpisah dengan ruangan yang lain..?
	
	
	

	
	Berapa Kapasitas Ruang penyimpanan produk jadi (Luas Ruangan, daya tampung) dan apakah penandaan lengkap (jalur keluar masuk, penamaan lokasi dll)
	
	
	

	
	Fasilitas Ruang Karantina
a. Kondisi ruangan bersih
	
	
	

	
	b. Tersedia ventilasi yang cukup
	
	
	

	
	c. Tersedia penerangan yang memadai
	
	
	

	
	d. Lantai Keramik
	
	
	

	
	e. Dinding Plester
	
	
	

	
	f. Atap dengan Plavon 
	
	
	

	
	g. Tersedia pengatur suhu/kelembaban
	
	
	

	
	h. Tersedia pengontrol suhu
	
	
	

	
	i. Tersedia palet
	
	
	

	
	j. Tersedia rak
	
	
	

	
	k. Tersedia alat pengangkut produk 
	
	
	

	
	l. Tersedia Alat Pemadam Api Ringan (APAR) yang berfungsi baik
	
	
	

	
	m. Tersedia Pest Control
	
	
	

	8. 
	Laboratorium Uji/ Test Quality Control

	
	Laboratorium Uji/ Test Kualitas dengan peralatan yang memadai dan kapasitas yang cukup…?
	
	
	

	
	Fasilitas Ruang laboratorium Uji/ Test QC
i. Kondisi ruangan bersih
	
	
	

	
	j. Tersedia pengatur suhu/kelembaban
	
	
	

	
	k. Tersedia pengontrol suhu
	
	
	

	
	l. Tersedia Peralatan Uji/ test
	
	
	

	
	m. Tersedia Alat Pemadam Api Ringan (APAR) yang berfungsi baik
	
	
	

	
	n. Tersedia Pest Control
	
	
	

	VII. SARANA DAN PRASARANA PENDUKUNG

	1. 
	Tersedia Fasilitas P3K untuk karyawan
	
	
	

	2. 
	Tersedia kantin
	
	
	

	3. 
	Tersedia sarana badah
	
	
	

	4. 
	Tersedia laminan kesehatan karyawan
	
	
	

	5. 
	Tersedia toilet dan kamar mandi karyawan
	
	
	

	6. 
	Tersedia tempat sampah akhir atau limbah
	
	
	

	VIII. SARANA DAN PRASARANA PENDUKUNG

	1. 
	Tersedia peraturan harus mencuci tangan dengan
sabun sebelum memasuki ruang produksi
	
	
	

	2. 
	Tersedia peraturan dilarang makan, minum, merokok di ruang produksi
	
	
	





