MONITORING PROGRESS PENYELESAIAN EVALUASI CAPA KE-2
(06 DESEMBER 2019)

	No
	Area Audit
	Temuan
	Tindakan Perbaikan yang Diharapkan
	Status Penyelesaian
(13 des 2019)

	1
	manajemen
	Sasaran Mutu pada tahun 2018 untuk poin :
· Aspek ratio pengembalian investasi ROI (Return On Invested Fund) lebih dari 25 % belum ada hasilnya
	Lampirkan rumusan perhitungannya bukan hanya surat pernyataan dari hasil sasaran itu
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	
	
	Sudah memiliki SK Tim Auditor Internal tetapi hanya untuk lingkup ISO 9001:2015
	Revisi SK Tim auditor internal dengan menambahkan lingkup CPAKB
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	2
	HRD
	Dalam kontrak kerja dengan penanggungjawab   perusahaan  (yang      terkait  dengan  regulasi)  belum  ada  pasal  yang  mengikat  terkait  peraturan    yang mengikat tentang perizinan.	
	Kirimkan SoftCopy pdf Kontrak Kerjasama
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	
	
	Belum memiliki prosedur tetap untuk pemeriksaan karyawan
	Logo pada Riwayat Revisi tidak sesuai. Perbaiki
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	3
	GENERAL AFFAIR & INDUSTRIAL RELATIONSHIP
(GA&IR)
	Belum memiliki prosedur tetap tentang : 
· Pengendalian Hama (Pest Control)
	Untuk IK Pengendalian Hama       Logo pada Kolom revisi tidak sesuai dengan yang lainnya (Evaluasi-2)
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	5
	PERIZINAN
	Belum memiliki SOP terkait perizinan
	· Perbaiki kembali SOP, dengan menyebut proses pada OSS, Sertifikat produksi pada www.sertifikasialkes.kemkes.go.id (Evaluasi-1)
· Belum mencantumkan untuk proses perizinan Sertifikat Produksi AlKes (Evaluasi-2)
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	6
	QA/QC
	Pengujian mengacu pada JIS (Japan Industrial Standard), tidak melakukan uji berdasarkan SNI untuk hospital bed
	Belum dilihat adanya CAPA terkait temuan ini, lampirkan ulang.
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	7
	PRODUKSI
	Laporan Hasil Produksi Harian belum dilengkapi dengan 
rencana tindakan preventif
	Lampirkan contoh laporan hasil produksi yang telah dilengkapi tindakan preventif
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	9
	GUDANG BAHAN BAKU & BAHAN PENGEMAS
	Penataan barang di Gudang tidak rapi sehingga menyulitkan system FIFO
	Apakah SOP yang ini sudah masuk dalam dokumen induk internal ?
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	
	
	Identifikasi item number dan nama komponen tertutup oleh barang lain
	Apakah SOP yang ini sudah masuk dalam dokumen induk internal ?
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	
	
	Penempatan motor listrik ditumpuk dengan bahan pengemas
	Apakah SOP yang ini sudah masuk dalam dokumen induk internal ?
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	10
	ENGINEERING/ MTC
	Belum memiliki SOP instalasi Alat/ Mesin di pabrik
	Format SOP berbeda dengan yang lainnya
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	11
	MARKETING
	Sudah memiliki SOP Survey kepuasan pelanggan tetapi belum mencantumkan terkait produk alat kesehatan
	Apakah SOP baru atau merubah SOP? Karena yang terlihat dari riwayat SOP bahwa NEW
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	
	
	Sudah ada MoU antara perusahaan dan ekspedisi pengiriman yang menerangkan bahwa proses pengiriman dilakukan ke distributor tetapi implementasinya bahwa pengiriman produk langsung pabrik ke end t/ser dan tanggung jawab pengelolaan produk tersebut juga tidak tercantum..
	MOU tidak dapat dibaca , agar dikirim softcopy pdf
	√

	
	
	STATUS TERKIRIM (√)
	
	√

	TOTAL 
	
	14



