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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  :

	Sasaran Mutu tahun 2019 belum di up date pada Manual mutu

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Sasaran mutu tahun 2019 masih sama dengan sasaran mutu tahun 2018

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :

Surat Pernyataan MR
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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  :

	Sasaran Mutu pada tahun 2018 untuk poin :
Aspek Rasio Pengembalian Investasi / ROI (Return on Invested Fund) lebih dari 25 % belum ada hasil analisanya 

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Dilakukan perhitungan oleh bagian Finance/ General Manager Administrasi

	BUKTI TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN  :

1. Pencapaian ROI tahun 2018 sebesar 2,1%, yang berarti sasaran mutu yang ditetapkan tidak tercapai
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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 tim auditor internal tetapi hanya untuk lingkup ISO 9001:2015 

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Dilakukan revisi SK Tim Auditor 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  :

	Pada Manual Mutu belum mencantumkan ruang lingkup CPAKB dan Standar yang digunakan masih ISO 9001:2015 

	TINDAKAN PERBAIKAN DAN PENCEGAHAN
Revisi Manual mutu dengan mencantumkan CPAKB dan menambahkan standar yang digunakan sesuai dengan Permenkes No.20 tahun 2017

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

SURAT PERNYATAAN

Yang bertanda tangan dibawah ini :
Nama : Timatius J. Paulus

Jabatan : Management Representative (MR) / Marketing Director PT.
Chitose Internasional TBk

Alamat : JI. Industri 1l No.5 RT.01 RW.08, Kel. Utama, Kec. Cimahi
Selatan, Cimahi, Jawa-Barat

Menyatakan bahwa sasaran mutu perusahaan tahun 2019 masih sama dengan
tahun 2018 (tidak berubah), dikarenakan manajemen menganggap bahwa
sasaran mutu masih relevan

Demikian Surat Pernyataan ini dibuat untuk memenuhi permintaan tindakan
perbaikan dari temuan audit CPAKB

Cimahi, 18 November 2019
Hormat kami

Timatius J. Paulus

MR/ Marketing Dir. PT. Chitose Internasional Tbk

Certificate No. ID08/01113

' Dby your Inspiration
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MEMO INTERNAL
Yang bertanda tangan dibawah ini :
Nama : Helina Widayani
Jabatan : General Manager Administrasi
Perusahaan :PT. Chitose Internasional Tbk
Alamat : JL. Industri 1l No.5 RT. 01 RW. 08 Kel. Utama, Cimahi Selatan, Cimahi

Menyampaikan bahwa pencapaian Return on Investment (ROI) tahun 2018 adalah sebesar
3.0%.

Mohon Informasi ini dapat dijadikan bukti pemenuhan terhadap temuan audit CPAKB dari
Kemenkes.

Cimahi, 18 November 2019
Mengetahui,

Helina Widayani
GM Adminsitrasi

Certificate No. ID08,/01113

| Dy your inspiration
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SURAT PENGANGKATAN AUDITOR INTERNAL

Nomor : 03/1S0-9001/SPAI/X1/2018

Sesuai dengan persyaratan dan kebutuhan dari Program Perusahaan dalam Implementasi
Sistem Manajemen Mutu ISO 9001 : 2015 dan Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB),
perlu adanya Audit Mutu Internal yang bertujuan untuk mengevaluasi System Manajemen Mutu I1SO
9001:2015 dan CPAKB di PT. Chitose Internasional Tbk, maka dengan ini manajemen memutuskan
dan menunjuk nama-nama di bawah ini sebagai Auditor Sistem Mutu di lingkungan PT. Chitose
Internasional Tbk. Yaitu :

Periode Penugasan : 18 November 2019 s/d 18 November 2021
Nama Auditor yang ditugaskan sbb

No Nama Jabatan

1. | AgungT. L Koordinator Audit

2. | Andreas Asmara Anggota

3. | lwan Hendrawan Anggota

4. | Wandy Wigandi Anggota

5. | M. Arifin Anggota

6. | Yulan Septian Anggota }

Demikian surat pengangkatan ini dibuat untuk dilaksanakan dengan penuh tanggung jawab.

Cimahi, 14 November 2019
Diputuskan oleh,

Timatius J lus
MR. PT. Chitose Internasional Tbk

Tembusan
1. Auditor Ybs
2. Pertinggal
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