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DAFTAR PERIKSA AUDIT INTERNAL TERHADAP  ISO/IEC 17025 : 2017

	Tanggal Audit Internal 
	

	Nama Auditor
	

	Nama Auditi
	

	Keterangan Cara Mengisi daftar isian
	Kriteria Hasil Pemeriksaan (1, 2, 3) :
1. Telah sesuai persyaratan
2. Belum sesuai persyaratan, diperlukan adanya tindakan perbaikan (Ketidaksesuaian/K)
3. Observasi (berpotensi menimbulkan ketidaksesuaian/PK)

Beri tanda silang atau centang ( X atau √ ) pada kolom 1, 2 atau 3 yang sesuai



Area Mutu Laboratorium
7.9	Keluhan 
	Bagian/Kegiatan
	Persyaratan
	Diisi oleh Auditor : 

	
	
	Berikan tanda ceklis (√) dan kode dokumen 
pada dokumen yang diperiksa

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	Kebijakan, prosedur dan rekaman
7.9.1
	Apakah laboratorium mempunyai kebijakan dan prosedur untuk menyelesaikan pengaduan yang diterima dari pelanggan atau pihak–pihak lain? 
Apakah rekaman semua pengaduan dan penyelidikan serta tindakan perbaikan yang dilakukan oleh laboratorium dipelihara?
	
	
	
	

	Penanganan  keluhan
7.9.2
	Deskripsi  proses  penanganan  keluhan harus tersedia bagi pihak berkepentingan berdasarkan permintaan
	
	
	
	

	Penanganan  keluhan
7.9.3

	Proses penanganan keluhan harus mencakup setidaknya elemen dan metode berikut:
a) uraian proses untuk menerima, memvalidasi, menginvestigasi keluhan, dan memutuskan apa tindakan harus diambil sebagai respons terhadapnya (Termasuk tindakan untuk pengujian ulang);
b) melacak dan mencatat keluhan, termasuk tindakan yang dilakukan untuk menyelesaikannya;
c) memastikan bahwa tindakan yang tepat diambil
	
	
	
	

	Validasi keluhan
7.9.4

	Apakah laboratorium mengumpulkan dan memverifikasi semua informasi yang diperlukan untuk memvalidasi keluhan?
	
	
	
	

	Laporan kemajuan dari keluhan
7.9.5
	Bila memungkinkan, apakah laboratorium mengakui penerimaan keluhan, dan memberikan laporan kemajuan dan hasilnya kepada pelapor?
	
	
	
	

	Laporan dari keluhan
7.9.6
	Hasil  yang  disampaikan  kepada  pihak yang mengajukan keluhan harus: 
· Dikaji ulang, dan 
· Disetujui oleh  orang  atau  kelompok  orang yang tidak  terlibat  pada  proses  yang  dikeluhkan
	
	
	
	

	Pernyataan formal
7.9.7
	Bila memungkinkan, apakah laboratorium memberikan  pernyataan  formal  tentang berakhirnya proses penanganan keluhan
	
	
	
	







7.11 Pengendalian data dan Manajemen Informasi 
	Bagian/Kegiatan
	Persyaratan
	Diisi oleh Auditor : 

	
	
	Berikan tanda ceklis (√) dan kode dokumen 
pada dokumen yang diperiksa

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	Wewenang
7.11.1 
	Apakah laboratorium menetapkan wewenang terhadap data dan informasi?
	
	
	
	

	Kaji ulang
7.11.2 
	Apakah data dan informasi di kaji ulang oleh personel yang berwenang?
	
	
	
	

	Keamanan dan kerahasiaan
7.11.3 
	Apakah laboratorium mempunyai prosedur untuk melindungi dan membuat cadangan rekaman yang disimpan secara elektronik dan untuk mencegah akses dan amandemen yang tidak berwenang terhadap rekaman-rekaman tersebut?
	
	
	
	

	Pengendalian
7.11.4
	Apakah dokumen laboratorium untuk eksternal dikendalikan?
	
	
	
	

	Akses
7.11.5
	Laboratorium harus memastikan bahwa instruksi, manual dan data referensi yang relevan dengan sistem manajemen informasi laboratorium tersedia untuk personil.
	
	
	
	

	Pemindahan data
7.11.6
	Apakah ada prosedur pengendalian untuk pemindahan data?
	
	
	
	



8.3 Pengendalian Dokumen Sistem Manajemen  
	Bagian/Kegiatan
	Persyaratan
	Diisi oleh Auditor : 

	
	
	Berikan tanda ceklis (√) dan kode dokumen 
pada dokumen yang diperiksa

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	Prosedur
8.3.1 
	Apakah laboratorium menetapkan dan memelihara prosedur untuk mengendalikan semua dokumen (internal dan eksternal) yang merupakan bagian dari sistem manajemen mutu?
	
	
	
	

	Persetujuan dan penerbitan
8.3.2 a
	Apakah semua dokumen yang diterbitkan dikaji ulang dan disahkan oleh personil yang berwenang sebelum diterbitkan, termasuk daftar induk yang menunjukan status revisi yang terakhir dan distribusi dokumen dalam sistem manajemen mutu?
	
	
	
	

	Kaji ulang
8.3.2 b
	Apakah dilakukan kaji ulang secara berkala dan bila perlu direvisi untuk memastikan kesinambungan kesesuaian?
	
	
	
	

	Perubahan dan status revisi
8.3.2 c, 
	Apakah perubahan dan status revisi dokumen terkini diidentifikasi?
	
	
	
	

	Ketersediaan
8.3.2 d
	Apakah semua dokumen edisi resmi tersedia di semua lokasi tempat dilakukan kegiatan yang penting bagi efektifitas fungsi laboratorium?
	
	
	
	

	Identifikasi unik
8.3.2.e
	Apakah dokumen sistem manajemen mutu yang dibuat oleh laboratorium diidentifikasi secara khusus? (mencakup tanggal penerbitan dan/atau identifikasi revisi, penomoran halaman, jumlah keseluruhan halaman atau tanda yang yang menunjukkan akhir dokumen, dan pihak berwenang yang menerbitkan)
	
	
	
	

	Dokumen kadaluarsa
8.3.2.f
	Apakah pengaturan pencegahan penggunaan dokumen kadaluwarsa yang tidak disengaja?
	
	
	
	




8.4  Pengendalian Rekaman
	Bagian/Kegiatan
	Persyaratan
	Diisi oleh Auditor : 

	
	
	Berikan tanda ceklis (√) dan kode dokumen 
pada dokumen yang diperiksa

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	Prosedur
8.4.1
	Apakah laboratorium menetapkan dan memelihara prosedur untuk identifikasi, pengumpulan, pemberian indek, pengaksesan, pengarsipan, penyimpanan, pemeliharaan, dan pemusnahan rekaman mutu?
	
	
	
	Sudah terdapat prosedur

	Penyimpanan
8.4.2
	Apakah semua rekaman dapat dibaca, disimpan dan dipelihara sedemikian rupa sehingga mudah didapat bila diperlukan dalam fasilitas dan lingkungan yang sesuai untuk mencegah terjadinya kerusakan/deteriorasi atau agar tidak hilang?
Apakah laboratorium menyimpan rekaman untuk suatu periode tertentu?
	
	
	
	

	Keamanan
8.4.2
	Apakah semua rekaman terjaga keamanan dan kerahasiaannya?
	
	
	
	

	Perlindungan
8.4.2
	Apakah laboratorium mempunyai prosedur untuk melindungi dan membuat cadangan rekaman yang disimpan secara elektronik dan untuk mencegah akses dan amandemen yang tidak berwenang terhadap rekaman-rekaman tersebut?
	
	
	
	



[bookmark: _Hlk1983125]8.7 Tindakan Korektif
	Bagian/Kegiatan
	Persyaratan
	Diisi oleh Auditor : 

	
	
	Berikan tanda ceklis (√) dan kode dokumen 
pada dokumen yang diperiksa

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	Kebijakan dan prosedur
8.7.1 a  
	Apakah laboratorium menetapkan kebijakan serta kewenangan yang sesuai untuk melakukan tindakan perbaikan bila terjadi pekerjaan yang tidak sesuai atau   penyimpangan?
	
	
	
	

	Analisis penyebab
8.7.1 b 
	Apakah laboratorium memiliki prosedur tindakan perbaikan untuk menentukan akar penyebab permasalahan?
	
	
	
	

	Pemilihan dan pelaksanaan tindakan perbaikan
8.7.1 c  
	Apakah ada prosedur pemilihan dan pelaksanaan tindakan perbaikan

	
	
	
	

	Pemantauan tindakan perbaikan
8.7.1 d  
	Apakah ada prosedur pemantauan tindakan perbaikan? (Laboratorium harus memastikan bahwa tindakan perbaikan yang dilakukan telah efektif)
	
	
	
	

	Tindakan korektif
8.7.2
	Apakah tindakan korektif sudah berpengaruh terhadap ketidaksesuaian?
	
	
	
	

	Rekaman
8.7.3
	Apakah rekaman ketidaksesuaian dan tindakan korektif dipelihara?
	
	
	
	


8.8 Audit Internal
	Bagian/Kegiatan
	Persyaratan
	Diisi oleh Auditor : 

	
	
	Berikan tanda ceklis (√) dan kode dokumen 
pada dokumen yang diperiksa

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	Program
8.8.1

	Apakah ada program audit internal (table, periodik)? 
(Program audit internal harus ditujukan pada semua unsur sistem manajemen, termasuk kegiatan pengujian)
	
	
	
	

	8.8.2 
	Apakah Laboratorium:
a. merencanakan, menetapkan, melaksanakan dan memelihara program audit termasuk frekuensi, metode, tanggung jawab, persyaratan perencanaan dan pelaporan, yang harus mempertimbangkan pentingnya kegiatan laboratorium yang bersangkutan, perubahan yang memengaruhi laboratorium, dan hasil audit sebelumnya;
b. menentukan kriteria dan ruang lingkup untuk setiap audit;
c. memastikan bahwa hasil audit dilaporkan kepada manajemen yang relevan;
d. menerapkan perbaikan dan tindakan perbaikan yang sesuai tanpa penundaan yang tidak semestinya;
e. menyimpan rekaman sebagai bukti pelaksanaan program audit dan hasil audit.
	
	
	
	




Daftar periksa kesesuaian terhadap ISO/IEC 17025 diisi sesuai dengan dokumen sistem mutu laboratorium yang mengacu pada ISO/IEC 17025

Tanggal	:
	Auditi
	
	Auditor

	

Christien Andriyani L., S.Si., M.Si.
	
	

Carolina Tonggo Marisi. T., S.Si., M.Si.
	
	

Andre Hendrawan, S.Farm.
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