Cimahi, 09 Des 2019

Kepada Yth,
Auditor CPAKB
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia
Di Tempat

Dengan Hormat,
Sehubungan dengan Hasil Evaluasi Ke-2 dari tindakan koreksi yang sudah kami laporkan, mohon pengarahan agar kami bisa memberikan tindakan perbaikan yang sesuai dengan persyaratan yang diharapkan, antara lain :
1. Temuan Di Manajemen yaitu :
a. Sasaran Mutu tahun 2018 terkait Aspek ROI, pada perbaikan ke-1 yang kami kirim pada tanggal 02 Desember 2019 sudah kami sampaikan bahwa perhitungan ROI adalah : Laba Bersih / Aset. Memang hasil jauh dari sasaran maka ini yang membuat tahun 2018 belum sempat kami cantumkan saat Tinjauan Manajemen 2018 karena kami belum dapat hitungan dari bagian Accounting. Dan tahun sebelumnya (2017) kita sudah sounding untuk revisi target. Apa yang harus kami lengkapi untuk kasus ini..?
b. Revisi SK Tim auditor, pada perbaikan ke-1 yang kami kirim pada tanggal 02 Desember 2019 kami sudah kirimkan revisi SK (di internal PT. CINT menggunakan nama Surat Pengangkatan) dan kami sudah mencantumkan lingkup CPAKB, apakah masih ada yang kurang sesuai karena SK/ SP di PT CINT tidak bisa digonta ganti begitu saja. Karena dalam SP untuk Sistem manajemen yang lain kami juga hanya mencantumkan versinya saja.  Apa yang harus kami revisi lagi (mohon contoh jika ada), karena di permenkes 20 tahun 2017 kami tidak melihat ada contoh.
2. Temuan HRD yaitu :
a. Pada perbaikan ke-1 yang kami kirim tanggal 06 Desember 2019 kami sudah sampaikan perbaikan kontrak, apakah yang dimaksud pada perbaikan 06 Desember 2019 dari kemenkes adalah pembuatan kontrak baru, karena untuk PJT sesuai yang kami ajukan pada saat pengajuan Sertifikat ijin Produksi menggunakan surat Penunjukan tugas sebagai PJT. Sedangkan kontrak kerja menggunakan standar yang biasa kami gunakan untuk karyawan pada umumnya karena yang ditunjuk sebagai PJT adalah karyawan regular. Mohon penjelasan…?
3. Temuan PRD :
a. Laporan Hasil Produksi Harian belum dilengkapi dengan Rencana Tindakan Preventif, pada perbaikan ke-1 yang kami kirim pada 02 Desember 2019, kami lampirkan Laporan Tindakan preventif yang merupakan hasil meeting. Sedangkan pada form laporan hasil tidak kami cantumkan lagi tindakan prventif. Yang kami cantumkan hanya tindakan koreksif. Untuk Formulir Laporan hasil produksi apakah harus direvisi….?
4. Temuan Gudang bahan Baku dan Bahan Pengemas :
a. Terkait dengan SOP penataan Gudang pada perbaikan ke-1 yang kami kirim tanggal 02 Desember 2019 bahwa untuk SOP penyimpanan masuk dalam Instruksi Kerja Pengendalian Komponen di Gudang Pusat, karena sesuai dengan Prosedur Pengendalian Dokumen PT. CINT bahwa dokumen level C adalah dokumen berupa IK atau dokumen lainnya. Sehingga Dokumen tersebut tidak harus mengikuti aturan penyusunan sesuai Instruksi Kerja (IK). Mohon penjelasannya…?
5. Temuan Engineering.
a. Jawaban hampir sama dengan poin 4. Terkait dengan SOP Instalasi Alat / Mesin, bahwa seperti dalam Kemenkes 20 tahun 2017 tentang CPAKB  Lampiran III.2.b1  Prosedur Lampiran III.2.b2. Rekaman dan Lampiran III.2.c Dok teknis Tidak menyebut SOP secara spesifik. Karena di internal Chitose pengertian SOP sama dengan dokumen level 3. Dan setingkat Instruksi kerja akan tetapi lebih bersifat sebagai petunjuk pelaksanaan. Mohon penjelasan..?
6. Temuan Marketing :
a. Sudah memiliki SOP Survey kepuasan pelanggan tapi belum mencantumkan Alat Kesehatan, Pada Perbaikan ke-1 yang kami kirim pada 02 Desember 2019 kami mengirimkan IK Survey Kepuasan Pelanggan dan betul Revisinya New karena sesuai dengan Prosedur pengendalian Dokumen internal Chitose yang kami kirim adalah Instruksi kerja yang artinya dokumen tersebut level 3 yang merupakan turunan dari prosedur Pengukuran kepuasan Pelanggan (level 2). Instruksi kerja ini dibuat karena system Distribusi dari Nursing Bed (AlKes) berbeda dengan Prosedur Pengukuran Kepuasan Pelanggan Chitose jadi dibuatkan IK yang lebih spesifik. Mohon penjelasan…?
b. Sudah Memiliki MOU tapi tidak lengkap sesuai standar persyaratan, Pada perbaikan ke-1 yang kami kirim pada 4 Desember 2019 kami lampirkan addendum terhadap perjanjian dan tidak melampirkan semua dokumen perjanjian karena sesuai dengan hukum legal formal Indonesia dan atas saran direksi bahwa addendum diperkenankan jika ada klausul yang perlu ditambahkan tidak perlu pembuatan kontak baru. Karena masa berlaku kontrak dan klausul lain yang ada didalamnya bersifat mengikat. Dengan syarat bahwa addendum disetujui (di tanda tangan) ke dua belah pihak. Mohon petunjuk..?

Demikian beberapa pertanyaan yang kami ajukan terkait dengan hasil evaluasi CPAKB PT. Chitose Internasional yang ke-2 (06 Desember 2019), Mohon TIM Auditor CPAKB Kemenkes tidak keberatan memberikan pengarahan terkait dengan hal tersebut. Kami berniat bahwa tindakan perbaikan (CAPA) yang kami kirim selanjutnya sudah sesuai dengan persyaratan yang diharapkan dan tidak ada lagi salah interpretasi dari pihak kami (PT. Chitose Internasional Tbk).
Atas arahan dan petunjuk yang diberikan kami ucapkan banyak terimakasih.


Hormat Kami,
TTD


Agung T.I
Ass. MR. PT. Chitose Internasional Tbk
