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Klausul 7.5 Produksi
dan Penyediaan Jasa
(Production and Ser-
vice Provision)

] Validasi proses tidak

Klausul 7.6 Pengendalian Peralatan Pemantauan dan Pengukuran (Control

diatur secara me-
madai (prosedur,
kriteria, kualifikasi

alat dan personel,
revalidasi, etc) con-
toh untuk welding,
proses  produksi
farmasi tertentu, dll.
Identifikasi produk
(bahan baku, bahan
kemas, bahan pem-
bantu, WIP dan fin-
ished goods) tidak
memadai  sehingga
menyulitkan  kete-
lusuran atau pe-
nanganan

Pengendalian  pro-
duk milik pelanggan

(termasuk data pri-
badi dan intellectual
property) tidak me-
madai (pencatatan,
penyimpanan, pen-
jagaan kerahasiaan
etc yang sesuai
keperluan)

Produk milik pelang-
gan yang mengalami
kerusakan atau hi-
lang atau tidak da-
pat dipergunakan
tidak dilaporkan ke
pemiliknya

Penanganan produk
tidak sesuai dengan
persyaratan penyim-
panan (stacking atau
penumpukan sesuai
karakteristik produk
dan kekuatan kema-
san, tata letak un-
tuk bahan kimia
yang saling dapat

of Monitoring and Measuring Equipment)

f144

23 Mei 2012

bereaksi, dll)
Monitoring hasil pro-
duksi dibandingkan
dengan perencanaan
produksi, termasuk
penjadwalan  ulang
jika harus lembur
jilka ada kerusakan
mesin atau material
shortage

Ada alat pantau/ukur yang tidak dikalibrasi /diverifikasi
Kriteria keberterimaan kalibrasi /verifikasi tidak ditentukan
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Pengendalian terhadap alat out of calibration termasuk verifikasi terhadap

hasil pengukuran sebelumnya tidak memadai

Replacemeﬁelection

R0

a

a

L
Maintenance*Acquisition U

a

Kalibrasi/verifikasi tidak sesuai dengan jadwal
yang sudah ditetapkan

Tidak mampu menunjukkan
ke standar nasional/internasional

ketelusuran

Tidak tersedianya prosedur /instruksi kerja
kalibrasi internal

Identifikasi alat (termasuk status Kkalibrasi)
tidak memadai

Nilai koreksi (correction factor), jika ada, ti d a k

diperhitungkan saat mencatat hasil pembacaan
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Klausul 8.2 Pemantauan
dan Pengukuran (Monitoring —
and Measurement)

[l Metode pengukuran kepuasan
pelanggan tidak didefinisikan
secara memadai (e.g. Survey?
FGD? pemilihan responden?
etc), tidak di-crosscheck den-
gan analisa lost customers, re-
peat orders, referral, etc
Pengukuran kepuasan pelang-
gan tidak dilakukan sesuai jad-
wal dan/atau hasilnya tidak
dianalisa dan/atau tidak ditin-
dak lanjuti dengan memadai
Internal audit tidak dilakukan
sesuai dengan jadwal yang
ditetapkan atau dilakukan oleh
personel yang kurang kompe-

Klausul 8.3 Pengendalian Pro-
duk yang Tidak Sesuai (Control
of Non Conforming Products)

[1 Kewenangan untuk mengen-
dalikan produk tidak sesuai
tidak diatur secara memadai
Tidak dilakukan pemisahan
dan atau penandaan yang me-
madai terhadap produk yang
tidak sesuai

Rekaman terkait produk yang

A

O

Klausul 8.4 Analisis Data
(Data Analysis)

a
a

Data yang harus dianalisa tidak
secara memadai ditentukan

Banyak data dikumpulkan dan
tetapi

dianalisa tidak
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ten atau tidak independen ter-
hadap area yang diaudit
Internal audit tidak dido-
kumentasikan secara memadai
untuk membuktikan efektifitas
implementasi SMM (e.g. di- au-
dit checklist/audit trails/lembar
kerja)

Temuan audit tidak ditindak-
lanjuti dengan memadai
(analisa penyebab-formulasi
tindakan koreksi-verifikasi
efektifitasnya)
Rencana/program audit tidak
mempertimbangkan status dan
pentingnya area yang diaudit
atau hasil audit sebelumnya,
atau sample sites tidak repre-
sentatif (e.g. untuk multisites,
project sites, kantor cabang,
etec)

tidak sesuai kurang memadai
(termasuk lot/batch terkait,

disposisi, pengaruh terhadap
lot/batch terkait yang mungkin

digunakan/dimanfaatkan

secara memadai untuk
perbaikan sistem
Klausul 8.5 Perbaikan
(Improvements)
] Pencatatan tindakan Kkoreksi

tidak memadai, e.g. tidak diser-
tai dengan analisa akar penye-
bab masalah (root cause analy-
sis), lebih ke Kkoreksi
(pembetulan pada hal yang ber-
masalah) dan bukan tindakan
korektif (penghilangan akar
penyebab masalah), verifikasi
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Parameter proses tidak ditentu-
kan dan dipantau secara me-
madai untuk membuktikan
bahwa proses dikendalikan
dengan memadai

Produk dalam proses dan final
product tidak konsisten
diperiksa sesuai dengan spesi-
fikasi yang relevan

Sample yang diambil dalam
pemeriksaan produk dalam
proses dan final product tidak
konsisten sesuai Quality Plan
Produk yang terpaksa diguna-
kan sebelum diuji atau dicuri-
gai bermasalah tidak disertai
dengan catatan yang memadai
(positive recall) dari personnel
yang berwenang dan termasuk
pelanggan (jika diperlukan)

sudah dikirimkan ke pelang-
gan, konsensi yang diperoleh,
etec)

Untuk produk-produk tertentu
harus dilaporkan ke pelanggan
dan/atau pihak berwenang
(e.g. BPOM utk kosmetik/
pangan/farmasi, POM-MUI utk
issue terkait kehalalan) misal-
nya pemusnahan produk yang
tidak sesuai

tidak memadai (tidak tercatat
atau tertelusur ke bukti pendu-
kung)

Tidak dilakukan analisa ke-
cenderungan (trend analysis)
yang memungkinkan ditemu-
kan potensi ketidak sesuaian
agar tinda-
k a n




