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1.  Tujuan

Prosedur ini disusun untuk memberikan penjelasan mengenai alur proses pengendalian perubahan sehingga usulan

perubahan dapat dikontrol tindaklanjutnya dan diterapkan secara benar dan efektif

2. Cakupan
Prosedur ini berlaku untuk melakukan pengendalian perubahan mulai dari diterimanya usulan perubahan hingga
pemantauan penyelesaian tindaklanjut usulan perubahan dan usulan perubahan diarsipkan
3. Definisi ’
a. Asman PP&EPP = Asman Pengendalian Proses dan Evaluasi Pasca Produksi
b. Direktur = Direktur yang membawahi Bidang Pemastian Mutu
¢ - -UP = Usulan Perubahan
d. KaP = Kajian Perubahan
e: KP = Kontrol Perubahan
4.  Elemen ISO 9001:2008 =7.5.3;7.5.5; 8.2.4
5 n rosed
MASGRARCSEM™ PROSES KELUARAN
( Mulai )
A
Pengusul Manajer PM
UP ¢ Menerima UP dari Bidang
terkait
QO Al » Mendisposisikan ke Asman PP
& EPP
A
Asman PP & EPP Bidang terkait
¢ Mengevaluasi UP
¢ Menentukan Bidang yang UP, KaP
harus memberi tangapan o
dengan persetujuan Manajer
PM
e Mengirimkan UP ke Bidang
terkait
e Melakukan tinjauan regulasi/
registrasi
(1)
Bidang Terkait Bidang Terkait
y
UP, KaP Bidang terkait UP, KaP
e Memberi tanggapan terhadap
uUrP
¢ Mengirimkan kembali ke
Bidang PM
y
Manajer PM
Mengevaluasi tanggapan UP dan
data pendukungnya
(2)
\ 4
:1
(1) = Jika perlu oleh Manajer PM ditambahkan Bidang yang harus memberi tanggapan
(2) = Berdasarkan evaluasi tanggapan UP, jika diperlukan Manajer PM melakukan koordinasi dengan Bidang terkait untuk

menentukan persetujuan UP
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MASUKAN PROSES KELUARAN

Manajer PM Pengusul
* Menandatangani UP
UP disetujui ? T—3| * Menyerahkan UP ke Asman UF, Kap
PP&EPP untuk dikembalikan SR san

erlu tindak
lanjut ?

Y
v

ke Bidang Pengusul dan diarsip
salinannya

Selesai

Manajer PM

Menandatangani UP

UP, KaP

Manajer PM

Melakukan koordinasi dengan
Bidang terkait untuk menentukan
tindak lanjut

y

UP, KaP

Asman PP & EPP

Mendistribusikan UP yang telah
disetujui ke Bidang Pengusul dan
Bidang terkait

v

UP, KaP

TRt TR

Asman PP & EPP

Memantau penyelesaian tindak
lanjut setiap 1 bulan sekali sesuai
rencana pada UP

|

Y
v

Asman PP & EPP

Memantau hingga tanggal
rencana penyelesaian yang baru

UP, KaP

Asman PP & EPP

Menerbitkan Kontrol Perubahan

[
|
L 4

UP, KaP, KP

Hit

Asman PP & EPP

¢ Melaporkan ke Manajer PM
untuk disetujui tanggal berlaku
perubahan

¢ Mengirimkan ke Bidang terkait
dan mengarsipkannya

y
( Selesai )

UP, KaP

W )

Pengusul,
Bidang terkait

UP, KaP

)

UP, KaP, KP

Pengusul,
Bidang terkait

UP, KaP, KP

)
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6.  Catatan Perubahan
Revisi Berlaku Perubahan
04 01 Agu 2018 1. Pada format dokumen sesuai dengan Ketentuan Umum Penyusunan Dokumen
No. XQS011
2. Penambahan formulir Kajian Perubahan
7.  Dokumen Pendukung
a. Formulir Usulan Perubahan 2
b. Formulir Kajian Perubahan
c. Formulir Kontrol Perubahan
8. Tinjauan
No Peninjau Tanggal Tinjauan Tanda Tangan Rekomendasi
1 Direktur X
o2 ,ﬂ" 101‘90 / /th h Segway
Y >N
2 Direktur q
e (p lonn Wanh  fosin,
Q




