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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01.02/VI/424/2017 
Kegiatan / Bagian	:  Wakil manajemen
PJT                          :  Ruby Kaukabit Ta’Liem
	

	CORRECTIVE ACTION PREVENTIVE ACTION (CAPA) FORM

	Nama  Auditor  CPAKB  :  
1. Bp. Alfara Fauzan (Anggota)

	Nama  Auditi (PT. Chitose Internasional Tbk) ;
1. Agung Triwahyu


	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :

	Daftar pelanggan pada Manual Mutu belum mencantumkan distributor alat kesehatan (PAK)

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Menambahkan distributor alat kesehatan (PAK) pada daftar pelanggan di manual mutu

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :


Revisi manual mutu PT. Chitose Internasional Tbk yang efektif per tanggal 18 November 2019 (Soft File :  Pedoman Mutu (Quality Manual) Nov 2019 4 CB.pdf)
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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01.02/VI/424/2017 
Kegiatan / Bagian	:  Wakil manajemen
PJT                          :  Ruby Kaukabit Ta’Liem
	

	CORRECTIVE ACTION PREVENTIVE ACTION (CAPA) FORM

	Nama  Auditor  CPAKB  :  
1. Bp. Alfara Fauzan (Anggota)
	Nama  Auditi (PT. Chitose Internasional Tbk) ;
1. Agung T


	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :

	Struktur Organisasi Pada Manual Mutu belum di Up date sesuai  yang baru 

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Up Date Struktur Organisasi pada Manual mutu sesuai yang baru

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :

Revisi manual mutu PT. Chitose Internasional Tbk yang efektif per tanggal 18 November 2019 (Soft File :  Pedoman Mutu (Quality Manual) Nov 2019 4 CB.pdf)
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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01.02/VI/424/2017 
Kegiatan / Bagian	:  Wakil manajemen
PJT                          :  Ruby Kaukabit Ta’Liem
	

	CORRECTIVE ACTION PREVENTIVE ACTION (CAPA) FORM

	Nama  Auditor  CPAKB  :  
1. Bp. Alfara Fauzan (Anggota)
	Nama  Auditi (PT. Chitose Internasional Tbk) ;
1. Agung T


	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :

	Suadh memiliki kebijakan mutu perusahaan tapi belum mencantumkan terkait alat kesehatan dan CPAKB 

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Dilakukan revisi Kebijakan Mutu perusahaan dengan mencantumkan CPAKB

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :

Terlampir jadi stu dalam Quality Manajemen 
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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01.02/VI/424/2017 
Kegiatan / Bagian	:  Wakil manajemen
PJT                          :  Ruby Kaukabit Ta’Liem
	

	CORRECTIVE ACTION PREVENTIVE ACTION (CAPA) FORM

	Nama  Auditor  CPAKB  :  
1. Bp. Alfara Fauzan (Anggota)
	Nama  Auditi (PT. Chitose Internasional Tbk) ;
1. Agung T


	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :

	Sudah memiliki SK Management Representative (MR) tapi hanya untuk lingkup ISO 9001:2015 

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Revisi SK MR dengan menambahkan Lingkup CPAKB

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :
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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01.02/VI/424/2017 
Kegiatan / Bagian	:  Wakil manajemen
PJT                          :  Ruby Kaukabit Ta’Liem
	

	CORRECTIVE ACTION PREVENTIVE ACTION (CAPA) FORM

	Nama  Auditor  CPAKB  :  
1. Bp. Alfara Fauzan (Anggota)
	Nama  Auditi (PT. Chitose Internasional Tbk) ;
1. Agung T


	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :

	Tidak memiliki form daftar hadir audit internal 

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Dibuatkan Form daftar hadir Audit Internal

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :
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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01.02/VI/424/2017 
Kegiatan / Bagian	:  Wakil manajemen
PJT                          :  Ruby Kaukabit Ta’Liem
	

	CORRECTIVE ACTION PREVENTIVE ACTION (CAPA) FORM

	Nama  Auditor  CPAKB  :  
1. Bp. Alfara Fauzan (Anggota)
	Nama  Auditi (PT. Chitose Internasional Tbk) ;
1. Agung T


	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :

	Sudah memiliki daftar dokumen eksternal tetapi belum mencantumkan terkait dengan alat kesehatan 

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Revisi daftar dokumen eksternal dengan mencantumkan terkait alat kesehatan yaitu PMK 1189, PMK No,20 th. 2017, PMK 62 dan PMK 26

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :

   Daftar Dokumen eksternal 
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	Nama Perusahaan	:  PT. CHITOSE INTERNASIONAL  Tbk
Nomor Sertifikat	:  FK.01.02/VI/424/2017 
Kegiatan / Bagian	:  Wakil manajemen
PJT                          :  Ruby Kaukabit Ta’Liem
	

	CORRECTIVE ACTION PREVENTIVE ACTION (CAPA) FORM

	Nama  Auditor  CPAKB  :  
1. Bp. Alfara Fauzan (Anggota)
	Nama  Auditi (PT. Chitose Internasional Tbk) ;
1. Agung T


	URAIAN KETIDAKSESUAIAN  :

	Semua SOP yang dimiliki hanya mengacu pada referensi ISO 9001:2015

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Revisi SOP dengan menambahkan referensi acuan yaitu Permenkes  No. 20 tahun 2017 tentang CPAKB

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :

Semua SOP yang ada dan terwakilkan pada tindakan (CAPA) sudah menambahkan acuan Permenkes No. 20 tahun 2017 : Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan kesehatan Rumah Tangga yang baik sebagai referensi pada poin 10. 
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Chltose PT. Chitose Internasional Thk
JL Industri lll No. b Leuwigajah, Cimahi 40533 - INDONESIA

Innovation by your inspiration ph. +62 22 6031900  fax. +62 22 6031855 web. www.chitose-indonesia.com

SURAT KEPUTUSAN MANAJEMEN (SKM)

Nomor : 04/DIRISKM/X/2019

Sesuai dengan perubahan struktur organisasi perusahaan dan upaya menjaga konsistensi
implementasi ISO 9001 : 2015 dan Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB) ,
maka dengan ini Manajemen memutuskan dan menunjuk :

Sdr. Timatius J. Paulus sebagai Management Representative (MR) PT. Chitose
Internasional Thk.

Tanggung jawab dan wewenang Management Representative :
a. Memastikan proses yang diperlukan untuk Sistem Manajemen Mutu ditetapkan,
diimplementasikan, dimonitor dan dipelihara.
b. Melaporkan kepada pimpinan puncak tentang kinerja Sistem Manajemen Mutu
perusahaan dan setiap kebutuhan untuk pengembangan serta perbaikan.
c. Memastikan peningkatan kesadaran tentang persyaratan pelanggan di seluruh
organisasi.

Dengan dikeluarkannya surat keputusan manajemen ini, maka Surat Keputusan Direksi
No. 02/DIR/SKM/V/2017 tanggal 29 mei 2017 dinyatakan tidak berlaku, dan keputusan
ini berlaku dari tanggal surat keputusan manajemen ini sampai ada keputusan selanjutnya.

Cimabhi, Tgl. 18 November 2019
Diputuskan oleh,

edie Suherlan
President Director
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DAFTAR HADIR
AUDIT MUTU INTERNAL

Hari, Tanggal *

Waktu *

Area Audit *

Auditor 1.

No Nama Auditee Jabatan Tanda Tangan

10 10
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