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PENERAPAN PROGRAM ISO 9001:2015 DAN CARA DISTRIBUSI ALAT
KESEHATAN YANG BAIK (CDAKB) UNTUK MENUNJANG
KEGIATAN USAHA DI PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
SURABAYA

Ayuita Madangsari

Program Studi IImu Komunikasi, Fakultas IImu Sosial dan limu Politik,
Universitas Bahayangkara Surabaya
Email : ayuitamadangsariii@gmail.com

ABSTRAK

Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis penerapan program 1SO
9001:2015 dan CDAKB, menganalisis faktor yang mempengaruhi program 1SO
9001:2015 dan CDAKB dan menganalisis upaya yang dilakukan PT Mitra Bahagia
Citra Medika Surabaya dalam mempertahankan kualitas system manajemen mutu
sesuai program 1SO 9001:2015 dan CDAKB.

Metode penelitian yang di gunakan adalah jenis penelitian kualitatif.
Informan dalam penelitian ini yaitu karyawan PT Mitra Bahagia Citra Medika
Surabaya. Teknik pengumpulan data pada penelitian ini adalah wawancara dan
dokumentasi. Teknik analisa data yang di gunakan pada penelitian ini yaitu analisis
model interaktif.

Hasil dari penelitian ini menunjukan bahwa: (1) Penerapan Program ISO
9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik (CDAKB) di PT Mitra
Bahagia Citra Medika sudah berjalan dengan baik sesuai dengan klausul yang
dipersyaratkan, (2) Kendala internal pada penerapan program 1ISO 9001:2015 dan
Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik (CDAKB) minim sekali kendala yang
terjadi, (3) Kendala eksternal pada penerapan program 1SO 9001:2015 dan Cara
Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik (CDAKB) yaitu tempat penyimpanan barang
yang masih kurang luas.

Kata kunci: Program, 1SO 9001:2015, Alat Kesehatan
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IMPLEMENTATION OF THE I1SO 9001: 2015 PROGRAM AND HOW TO
DISTRIBUTE GOOD MEDICAL DEVICES (CDAKB) TO SUPPORT
BUSINESS ACTIVITIES AT PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
SURABAYA

Ayuita Madangsari

Program Studi Ilmu Komunikasi, Fakultas llmu Sosial dan limu Politik,
Universitas Bahayangkara Surabaya
Email : ayuitamadangsariii@gmail.com

ABSTRACT

This study aims to analyze the application of the 1SO 9001:2015 and
CDAKB programs, analyze the factors that influence the I1ISO 9001:2015 and
CDAKB programs, and analyze the efforts made by PT Mitra Bahagia Citra Medika
Surabaya in maintaining the quality of the quality management system according
to the 1SO 9001:2015 and CDAKB programs.

The research method used is a type of qualitative research. The informants
in this study were employees of PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya. Data
collection techniques in this study were interviews and documentation. The data
analysis technique used in this study is interactive model analysis.

The results of this study indicate that: (1) Implementation of the ISO
9001:2015 Program and Good Methods for Distribution of Medical Devices
(CDAKB) at PT Mitra Bahagia Citra Medika has gone well according to the
clauses required; (2) Internal constraints on program implementation of 1SO
9001:2015 and Good Medical Device Distribution Methods (CDAKB): there are
very few obstacles that occur; and (3) External constraints on the implementation
of the 1SO 9001:2015 program and Good Medical Device Distribution Methods
(CDAKB), namely the storage area of goods that are still not wide enough.

Keywords: Program, ISO 9001:2015, Medical Devices
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BAB 1

PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Kesehatan tubuh merupakan salah satu hal yang penting untuk kita jaga
karena tubuh adalah modal utama untuk menjalani aktivitas sehari-hari. Aktivitas
tidak akan dapat berjalan apabila tubuh dalam keadaan sakit dan kesuksesan hidup
juga tidak dapat dinikmati apabila tubuh dalam kondisi sakit.

Dalam menghadapi persaingan pada bisnis alat kesehatan, perusahaan harus
menjamin kualitas pelayanan dan produk yang diperjual belikan untuk dapat
meningkatkan kepuasan pelanggan serta meningkatkan pelayanan bagi masyarakat.
Oleh karena itu, perusahaan perlu menerapkan sistem manajemen mutu yang baik
agar perusahaan dapat menjaga eksistensinya dalam menghadapi persaingan yang
ketat di dunia bisnis alat kesehatan. Salah satu standar sistem manajemen mutu yang
diakui secara nasional dan internasional adalah standar manajemen mutu ISO.

Untuk dapat meningkatkan kepuasan pelanggan, perusahaan yang memiliki
sertifikat International Standardization for Organization (ISO) akan mempunyai
peluang dalam memenangkan persaingan bisnis. Menurut Yuri dan Nurcahyo
(2013) merupakan standar international sistem manajemen mutu teori dari Syarat-
syarat dan rekomedasi dan penilian sistem manajemen mutu yang bertujuan
menjamin bahwa organisasi akan memberikan produk yang memenuhi persyaratan
serta meningkatkan kepuasan pelanggan. Maka dari itu banyak perusahaan yang

memiliki sertifikat ISO mengalami peningkatan dalam penjualan. Sedangkan



tujuan Penerapan ISO dalam bisnis dapat meningkatkan kinerja karyawan,

meningkatkan pelayanan, meningkatkan kepuasan pelanggan.

Hasil Penjualan per-tahun PT. Mitra
Bahagia Citra Medika Surabaya
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Gambar 1. 1 Hasil penjualan tahunan

Sumber ;: SPT Tahunan Perusahaan

Pada diagram diatas menunjukan bahwa dari tahun 2019 yaitu awal mula
menerapkan Progaram ISO dan CDAKB perusahaan mengalami peningkatan
yang cukup besar. Hal tersebut juga dibarengi dengan adanya Pandemi Covid-19
sehingga penjualan perusahaan semakin meningkat terutama di tahun 2020 ke
tahun 2021. Namun ditahun 2021 ke 2022 penjualan menurun karena tingkat
Pandemi Covid-19 sudah mulai mereda. Tetapi secara garis besar perusaahan tetap
mengalami peningkatan yang lumayan tiap tahunnya.

ISO (International Standardization for Organization) adalah badan penetap
standar internasional, yang terdiri dari wakil-wakil dari badan standardisasi
nasional setiap negara, yang berkedudukan di Jenewa, Swiss. ISO 9001 berfokus

dalam menerapkan Quality Management System (QMS) atau Sistem Manajemen



Mutu ke dalam peraturan, petunjuk, atau definisi karakteristik internal perusahaan
yang bertujuan menjamin bahwa organisasi atau perusahaan akan memberikan
produk, baik barang ataupun jasa, yang memenuhi persyaratan yang telah
ditetapkan. (Astrin Monika Tampubolon, 2021)

ISO 9001:2015 adalah standar internasional yang membahas sistem
manajemen kualitas dan memuat persyaratan umum yang harus dipenuhi oleh
organisasi yang ingin memastikan kualitas produk atau layanan yang dihasilkan.
Meskipun berbeda, namun CDAKB dan 1SO 9001 memiliki beberapa persamaan
dalam pengelolaan kualitas, seperti pengelolaan sumber daya, dokumentasi,
pelatihan, pengukuran kinerja, dan peningkatan terus-menerus. Tindakan ini
adalah merupakan bagian pengawasan dan pengendalian pemerintah Indonesia
terhadap CDAKB dan Badan Kesehatan Dunia WHO (ISO 9001 2105 (PASAL
12 permenkes nomor 1191/menkes/Per/\VI111/2010) dari itu setiap badan Usaha
yang bergerak di bidang distributor alat Kesehatan harus mematuhi peraturan
tersebut.

ISO 9001:2015 merupakan standar manajemen mutu yang dikeluarkan
oleh International Organization for Standardization dikenal juga dengan ISO
yang berisikan persyaratan-persyaratan yang harus dipenuhi sebuah perusahaan /
organisasi dalam membentuk suatu quality management system. Dengan
berpedoman pada ISO 9001:2015 sebuah organisasi / perusahaan dapat melakukan
evaluasi apakah produk (barang/jasa) dan proses yang dilakukan oleh perusahaan
tersebut dapat memenuhi keinginan / persyaratan dari customer secara konsisten.

Selain itu, penerapan sistem manajemen mutu ISO 9001:2015 juga dapat



memastikan konsistensi mutu produk dan jasa yang dihasilkan sesuai dengan
persyaratan perusahaan ataupun pelanggan serta mencegah terjadi kegagalan mutu
produk atau jasa sepanjang proses produksi. Di Indonesia standar sistem
manajemen mutu I1SO 9001:2015 diadopsi identik menjadi sebuah standar sistem
oleh Badan Standardisasi Nasional (BSN) menjadi SNI 1SO 9001:2015.

Kebutuhan akan alat kesehatan menjadi sebuah prioritas bagi pemerintah
maupun masyarakat karena menjadi sebuah instrument, apparatus, ataupun mesin
yang digunakan untuk mencegah, mendiagnosis, menyembuhkan dan
meringankan penyakit hingga merawat dan memulihkan kesehatan manusia.
Ketersediaan alat kesehatan juga menjadi komponen yang penting dalam fasilitas
pelayanan kesehatan yang dapat mempengaruhi akses dan mutu pelayanan
kesehatan untuk keselamatan pasien. Dengan begitu, alat kesehatan dalam fasilitas
pelayanan kesehatan harus dalam keadaan baik sesuai dengan fungsinya. Maka,
perlu untuk diawasi dan dikendalikan dengan tepat sesuai dengan peraturan
CDAKB yang telah ditetapkan oleh pemerintah.

Saat ini, pemerintah berusaha menjamin ketersediaan alat kesehatan untuk
keberlangsungan pelayanan kesehatan yang mumpuni bagi masyarakat.
Banyaknya perusahaan penyedia alat kesehatan yang ada di Indonesia, diharuskan
untuk melakukan perizinan edar alat kesehatan tersebut sebelum diedarkan atau
diperjual belikan. Tujuannya untuk memastikan kelayakan dan kesesuaian fungsi
dari alat tersebut. Pemerintah juga memberikan pengawasan yang ketat bagi
perusahaan penyedia alat kesehatan mengenai kegiatan distribusi dan pengelolaan

alat kesehatan untuk menjamin apakah alat-alat tersebut telah didistribusikan



sesuai dengan persyaratan yang telah ditetapkan dan bekerja sesuai dengan
fungsinya.

Berdasarkan uraian diatas peneliti menemukan bahwa kinerja karyawan
dalam penerapan 1SO 9001 : 2015 tentang sistem Manajeman Mutu masih kurang
karena perusahaan baru menerapkan sistem manajemen 1SO 9001 : 2015 pada
tahun 2019 yang seharusanya sistem tersebut sudah ada sejak tahun 2015. Dengan
demikian, PT. Mitra Bahagia Citra Medika Selama 5 tahun tidak menggunakan
sistem manajemen mutu dan tidak terstandarisasi.

Selain itu terdapat 105 Perusahaan yang tersertifikasi 1SO 9001:2015 di

Tahun 2020

565/Q -

99 20/328 13 Maret 2020 12 Maret 2023 Jiangmen Electronics Indonesia 150 9001:2015 SA
566/Q - .

100 20/330 12 Maret 2020 11 Maret 2023 Ishiyama Internasional IS0 9001:2015 SA
568/Q -

101 18/312 27 April 2020 20 April 2023 CV C-Maxi Alloycast IS0 5001:2015 SA
569/Q - PT Kayu Perkasa Raya Divisi

102 06 Mei 2020 28 Maret 2022 IS0 5001:2015 SA
19/296 Sinar Logam
570/Q -

102 20/327 13 Mei 2020 12 Mei 2023 PT Inti Jaya Sentosa IS0 5001:2015 SA
571/Q - . .

103 14/221 08 Juli 2020 07 Juli 2023 PT Indo Prima Nusantara IS0 9001:2015 R
572/Q - " .

104 20/336 20 Juli 2020 19 Juli 2023 PT Glaobal Elektrik Nasional ISO 9001:2015 SA
573/Q - 05 Agustus

105 06 Agustus 2020 CV Fad Teknik IS0 5001:2015 SA

20/333 2023

Gambar 1. 2 Perusahaan yang sudah tersertifikasi ISO Tahun 2020

Sumber : https://www.b4t.go.id/service/daftar-sertifikat-iso-90012015/

Untuk mendukung pemerintah dalam menjamin ketersediaan alat kesehatan
sesuai dengan ketentuan dan syarat yang berlaku, perusahaan penyedia alat
kesehatan dapat mendukung dengan melaksanakan pedoman dalam merangkai

distribusi dan pengendalian mutu produk yang bertujuan untuk menjamin alat


https://www.b4t.go.id/service/daftar-sertifikat-iso-90012015/

kesehatan yang akan didistribusikan. Pedoman tersebut dapat dikenal dengan
sebutan CDAKB (Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik).

Disisi lain, standar yang dikeluarkan kemenkes adalah Cara Distribusi Alat
Kesehatan yang Baik (CDAKB). CDAKB adalah pedoman yang digunakan dalam
rangkaian kegiatan distribusi dan pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk alat kesehatan yang didistribusikan memenuhi persyaratan
yang ditetapkan sesuai tujuan penggunaannya. Integrasi sistem CDAKB Kemenkes
RI dengan 1SO 9001 dapat dilakukan dengan memadukan prinsip-prinsip dan
persyaratan dari kedua standar. Hal ini dapat dilakukan dengan cara menyusun
sebuah sistem manajemen kualitas yang mengintegrasikan persyaratan dari kedua
standar. Sehingga memberikan manfaat yang optimal bagi pelaku distribusi alat
kesehatan.

Berdasarkan Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 51 tahun 2009
tentang pekerjaan kefarmasian, salah satu pekerjaan kefarmasian adalah
pendistribusi atau penyaluranan obat dan alat kesehatan. Dalam menjalankan
distribusi yang baik, tentunya harus melakukan saluran distribusi yang baik pula,
sehingga barang yang di distribusikan sampai dengan selamat dan aman sampai ke
tangan konsumen. Jika saluran distribusi berjalan dengan baik tentu konsumen akan
percaya dan mendapatkan pelayanan yang puas sehingga akan menjadi mitra atau
pelanggan setia bagi perusahaan.

Perusahaan yang sudah menerapkan CDAKB berdasarkan data dari
Kementrian Kesehatan Republik Indonesia Per tanggal 11 Juni 2023 sebanyak

12.623 perusahaan.
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Gambar 1. 3 Perusahaan yang sudah terserifikasi CDAKB

Sumber : https://sertifikasialkes.kemkes.go.id/#home/informasi/IstNIESK

PT Mitra Bahagia Citra Medika merupakan salah satu perusahaan yang
menerapkan 1SO 9001 tipe 2015. Distribusi menjadi aspek penting dalam
menjamin  kualitas sediaan. Guna memastikan mutu sepanjang alur
pendistribusian, maka kualitas produk perlu dipantau mulai dari produk masuk
gudang hingga sampai di tangan konsumen (Mudin, 2018). Cara Distribusi Alat
Kesehatan yang Baik (CDAKB) adalah pedoman yang digunakan dalam
rangkaian kegiatan distribusi dan pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk alat kesehatan yang didistribusikan memenuhi persyaratan
yang ditetapkan sesuai tujuan penggunaannya (Anonim, 2014).

Penerapan sistem ISO 9011 : 2015 di PT. Mitra Bahagia Citra Medika
termasuk terlambat karena baru terlaksana di tahun 2019. Karena itu proses kerja

perushaan sebelumnya kurang maksimal. Hal-hal yang perlu diperhatikan oleh


https://sertifikasialkes.kemkes.go.id/#home/informasi/lstNIESK

HRD antara lain kompetensi yang belum ditetapkan untuk setiap jenjang,
pelatihan dan evaluasi personil setelah pelatihan, kepedulian, prasarana dan
lingkungan kerja. Ini semua sudah tercakup dalam klausul-klausul yang ada pada
ISO 9001:2015 yang membahas konteks perusahaan, kepemimpinan,
perencanaan, pendukung, kegiatan operasional, evaluasi Kkinerja, serta
peningkatan.

Contoh penataan barang sebelum menerapkan CDAKB

Gambar 1. 4 Penataan barang sebelum menerapan CDAKB

Sumber : Gudang kantor

Pada tahun 2019 PT. Mitra Bahagia Citra Medika menerima kunjungan dari
Kementrian Kesehatan Republik Indonesia. Dari kunjungan tersebut menjelaskan
bahwasannya perusahaan penting untuk menerapkan standarisari 1ISO 9001:2015.
Dari hasil kunjungan Kementrian Kesehatan Republik Indonesia tersebut
dinyatakan bahwa perusahaan wajib menerapkan Sistem Penjaminan Mutu ISO
9001: 2015 agar para perusahaan memiliki managemen yang baik sehingga para

pegawai mampu menjalankan prosedur perusahaan dengan baik dan terpadu



tentunya kualitas barang bisa terjaga dengan baik dan tidak rusak sehingga
penerima barang tersebut merasa puas dan kerjasama terjalin secara baik.

Disamping itu, untuk meningkatkan persaingan pada bisnis alat kesehatan
PT. Mitra Bahagia Citra Medika juga perlu menerapkan standar Kemenkes RI
yaitu CDAKB (Cara Distributor Alat Kesehatan yang Baik). Standar yang
dikeluarkan oleh Kementerian Kesehatan Republik Indonesia tersebut ditujukan
untuk produsen, importir, dan distributor alat kesehatan di Indonesia. Standar ini
memuat prinsip-prinsip yang harus dipatuhi oleh para pelaku distribusi alat
kesehatan, termasuk persyaratan yang harus dipenuhi dalam pengelolaan kualitas
produk dan dokumentasi yang memadai.

Melalui pemamaparan diatas maka penulis tertarik malakukan penelitian
yang berjudul “Penerapan Program ISO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat
Kesehatan yang Baik Untuk Menunjang Kegiatan Usaha di PT. Mitra Bahagia

Citra Medika Surabaya”.

1.2 Perumusan Masalah
Berdasarkan latar belakang diatas yang sudah dijelaskan maka rumusan
masalah dalam penelitian ini adalah sebagai berikut :

1. Bagaimana Penerapan Program ISO 9001:2015 dan CDAKB untuk
menunjang kegiatan usaha di PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya
terhadap terjaminnya sistem manajemen mutu ?

2. Faktor apa saja yang mempengaruhi Program I1SO 9001:2015 dan dan
CDAKB di PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya ?

3. Apa upaya yang di lakukan PT. Mitra Bahagia Citra Medika surabaya dalam



mempertahankan kualitas sistem manajemen mutu sesuai Program ISO

9001:2015 dan CDAKB ?

1.3 Tujuan Penelitian
Berdasarkan rumusan masalah yang telah dijabarkan sebelumnya, maka
penelitian ini bertujuan sebagai berikut :

1. Untuk menganalisis Penerapan Program 1SO 9001:2015 dan CDAKB untuk
menunjang kegiatan usaha di PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya
terhadap terjaminnya sistem manajemen mutu.

2. Untuk menganalisis Faktor yang mempengaruhi Program 1SO 9001:2015 dan
dan CDAKB di PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya .

3. Untuk mnganalisis bagaimana upaya yang di lakukan PT. Mitra Bahagia Citra
Medika surabaya dalam mempertahankan kualitas sistem manajemen mutu

sesuai Program I1SO 9001:2015 dan CDAKB.

1.4 Manfaat Penelitian
1.4.1 Secara Teoritis

Bila dilihat dari sudut pandang ini, hasil daripada penelitian skripsi ini
nantinya kita harapkan dapat memberikan dampak seperti referensi dalam bentuk
informasi dan pengetahuan untuk pihak tertentu yang ingin mengeksplor tentang
Penarepan Sistem Manajemen Mutu dalam Program 1SO 9001:2015 dan CDAKB.
1.4.2 Secara Praktis

Diharapkan penelitian skripsi ini dapat memberikan kontribusi :

a) Akademis : Hasil dari penelitian ini diharapkan mampu untuk memperkaya dan
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menambah wawasan keilmuan dalam teori Manajemen Mutu yang kemudian
dapat dijadikan sebagai referensi untuk penelitian — penelitian selanjutnya.

b) Bagi Penulis : diharapkan Penelitian ini sebagai sarana untuk meningkatan
kemampuan ilmiah penulis yang di dapatkan dari berbagai macam teori dan data
yang akurat tentang manajemen mutu.

c) Bagi Mahasiswa : Dapat dijadikan bahan rujukan untuk mahasiswa ataupun
akademisi sehingga mampu mengembangkan serta menerapkan Teori
Manajemen Mutu yang diperoleh dari perkuliahan dalam bentuk karya ilmiah.

d) Manfaat Bagi Perusahaan : Hasil penelitian dapat dijadikan masukan dan bahan
evaluasi bagi PT Mitra Bahagia Citra Medika untuk lebih memahami dalam
penerapan 1SO 9001:2015 dan CDAKB.

1.5 Definisi Konsep Penerapan Program ISO 9001:2015 dan Cara
Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik (CDAKB) untuk menunjang
Kegiatan Usaha di PT. Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya
Konsep yang akan digunakan oleh peneliti yaitu Sistem Manjemen Mutu

yaitu konsep yang tidak hanya menekankan pada aspek hasil, tetapi juga kualitas

sumber daya manusia dan kualitas proses internal perusahaan. Perusahaan perlu
untuk mengetahui klausul 1SO 9001:2015 terhadap kinerja karyawan secara nyata.

1 Sistem Penjamin mutu, menurut kamus Bahasa Indonesia adalah tatanan

dan upaya untuk menghasilkan produk yang aman dan bermutu sesuai standar atau

persyaratan teknis minimal. Sedangkan prosesnya adalah proses penetapan dan
pemenuhan standar mutu produk secara konsisten dan berkelanjutan, sehingga

konsumen, produsen, dan pihak lain yang berkepentingan memperoleh kepuasan.
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Penjelasan tersebut merupakan betapa pentingnya penjaminan mutu, baik bagi
pemilik produk atau customer, dengan penjaminan mutu semua pihak merasa
nyaman.
2 Pentingnya Memiliki Sertifikat ISO 9001 dan CDAKB

Perusahaan dapat dikatakan benar-benar bagus bukan hanya dari tingkat
kepuasan konsumen saja melainkan melalui sertifikasi ISO dan CDAKB yang
dimilikinya. Di mana perusahaan yang sudah memiliki sertifikat 1ISO akan lebih
mudah dalam memenangkan persaingan pasar. Terlebih saat ini persaingan pasar
semakin ketat dari waktu ke waktu sehingga Anda harus berupaya meningkatkan
kualitas dan mutu perusahaan maupun produk sehingga dapat menarik minat
konsumen.(sumber informasi) isoindonesiacenter.com
3 Menjamin Kualitas dan Mutu

Sertifikat 1ISO 9001 dan CDAKB akan menilai kualitas serta mutu yang
diberikan oleh perusahaan. Sehingga bagi pelanggan yang menjalin kerjasama
dengan perusahaan yang menerapkan 1SO 9001 dan CDAKB akan memperoleh
jaminan mutu dan kualitas yang terus diperbaiki. Sertifikat ISO 9001 dan CDAKB
akan terus diperbaiki dan dinilai secara berkesinambungan sehingga konsumen
akan memperoleh pelayanan yang sudah ditingkatkan.

Produk alat Kesehatan yang berhubungan dengan orang sakit dengan harapan
sembuh tentu harus diberikan Batasan kwalitas atau mutu peralatan tersebut,
walaupun untuk mendapatkan sertifikat 1ISO 900 1 diperlukan cost yang tidak
sedidik, serta proses yang dilengkapi juga tidaklah muda, untuk mutu atau kwalitas

alat Kesehatan atau yang lain diperlukan standart yang tinggi.
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4 Meningkatkan Kepercayaan Pelanggan akan Perusahaan

Kepercayaan yang diberikan oleh konsumen terhadap perusahaan yang telah
menerapkan 1SO 9001 dan CDAKB pada badan usahanya tentu akan meningkat.
Pasalnya, 1SO 9001 dan CDAKB memberikan jaminan bahwa perusahaan tersebut
telah memiliki sistem manajemen kualitas dan mutu yang sesuai dengan standar
yang telah diakui secara internasional. Oleh karenanya, perusahaan besar umumnya
hanya mau bekerjasama dengan perusahaan yang telah memiliki standar 1ISO 9001.

Standart mutu yang tinggi dan resiko yang sangat rendah tentu berdampak
positif terhadap kepercayaan pelanggan, dengan resiko yang sangat rendah, maka
pelanggan menjadi yakin akan dampak positif terhadap Kesehatan pelanggan,
semua orang bila berhubungan dengan sakit, sering kali mengabaikan tentang biaya
yang dikeluarkan
5. Menjamin Kepuasan Pelanggan

Salah satu tujuan utama standar ISO 9001 dan CDAKB adalah untuk
memberikan pelanggan kepuasan yang mereka inginkan. Dengan menerapkan
sistem manajemen dan penanganan mutu yang berstandar internasional,

Penerapan standar mutu 1SO 9001 dan CDAKB adalah bagian dari strategi
menjamin kepuasan pelanggan, sehingga pelanggan tidak akan beralih kepada
perusahaan lain dan alat Kesehatan yang lain tanpa adanya standart mutu 1ISO 9001
dan CDAKB, kepuasan pelanggan menjadi barometer/indicator keberhasilan
manajemen perusahaan dalam merawat pelanggan serta mempertahankan
pendapatan atau meningkatkan pendapatan perusahaan.

6. Sistem yang terdokumentasi
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Dokumentasi setiap proses pekerjaan merupakan salah satu ciri dari perusahaan
yang telah maju dan berkembang. Sertifikasi ISO 9001 dan CDAKB akan menilai
apakah dokumentasi yang dilakukan perusahaan telah sesuai dengan standar yang
ditetapkan.

Dokumenatasi dalam penerapan standart mutu yang baik diperlukan untuk
mendukung kepercayaan pelanggan, karena menjadi bukti outentiik terhadap alat
Kesehatan yang didistribusikan kepada pelanggan memenuhi standart mutu yang
dapat dipercaya, maka dari itu dalam proses sertifikasi ISO 9001 dokumentasi
dokumentasi dilakukan dengan cermat dan focus, agar para pelanggan percaya

terhadap produk alat Kesehatan (Isoindonesiacenter.com, 02 Januari 2023).

1.6 Metode Penelitian

1.6.1 Jenis Penelitian

Jenis penelitian yang digunakan adalah metode penelitian deskriptif dengan
pendekatan kualitatif. Strategi yang digunakan dalam pengujian ini adalah metode
kualitatif, dimana penelitian kualitatif sendiri adalah : “Sering disebut metode
penelitian naturalistik karena penelitian mereka dilakukan dalam kondisi alami
(lingkungan alami); Juga dikenal sebagai metode etnografi, karena pada awalnya
metode ini paling umum digunakan untuk penelitian di bidang antropologi budaya;
disebut sebagai metode kualitatif, karena data yang dikumpulkan dan analisisnya
lebih kualitatif. (Sugiyono, 2013 : 8)” Para peneliti menggunakan metode analisis
deskriptif, yaitu pengamatan terhadap penerapan Program 1SO 9001:2015 dan Cara

Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik (CDAKB) untuk menunjang kegiatan usaha
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di PT. Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya dan analisis menggunakan pendekatan

berdasarkan fenomena dan fakta yang ada.

1.6.2 Lokasi Penelitian

Penelitian ini dilakukan di PT Mitra Bahagia Citra Medika dengan alamat
Jalan Raya Kalirungkut 27 Blok C/63, Kalirungkut, Surabaya, Jawa Timur. Peneliti
memilih termpat tersebut karena selama 5 tahun perusahaan belum menerapkan

ISO 9001:2015 dan baru menerapkan pada tahun 2019.

1.6.3 Subjek Penelitian

Menurut Kamus Besar Bahasa Indonesia subyek penelitian merupakan
orang, tempat, atau benda yang diamati dalam rangka pembumbutan sebagai
sasaran. Subjek penelitian menurut Idrus (2009:91) adalah individu, benda atau
organisme yang di jadikan sumber informasi yang di butuhkan dalam pengumpulan
data penelitian. Subjek penelitian juga bias di sebut dengan informan. Subyek
penelitian yang di maksudkan oleh peneliti adalah seseorang yang mengetahui
tenteang keterangan yang ingin di peroleh, dalam hal ini yaitu Karyawan di PT

Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya.

1.6.4 Fokus Penelitian

Fokus penelitian ini dimaksudkan untuk mengetahui proses Penerapan
Program 1SO 9001:2015 dan CDAKB Pada Perusahaan Distributor Alat Kesehatan
di PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya. Fokus penelitian ini adalah :
1. Penerapan lima prinsip Program Sistem Manajemen Mutu ISO 9001:2015 di

PT Mitra Bahagia Citra Medika
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a. Fokus Scope (Ruang lingkup),

b. Normative Referens (Acuan Normatif),

c. Context of the organization (Cara Penerapan),

d. Performasnce Evaluation (Evaluasi Kerja),

e. Improvement (Peningkatan).

Penerapan lima prinsip Program Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik
(CDAKB)

a. Sistem Manajemen Mutu

b. Sstem Pentimpanan

c. Retur

d. Audit Internal

e. Penanganan Keluhan Pelanggan

Faktor yang mempengaruhi Program 1SO 9001:2015 dan CDAKB di PT Mitra
Bahagia Citra Medika Surabaya :

a. Sumber Daya Manusia

b. Pemahaman Karyawan

c. Komitmen Karyawan

Upaya PT Mitra Bahagia Citra Medika dalam mempertahankan kualitas
manajemen mutu sesuai 1SO 9001:2015 dan CDAKB.

a. Pelatihan SDM

b. Sosialisasi ISO

c. Reward
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1.6.5 Sumber Informasi

Sumber informasi yang digunakan dalam penelitian ini adalah :

1. Pihak terkait seperti Managemen distribusi alat kesehatan.

2. Tujuh Perusahaan dan tujuh rekan kerja,

Tabel Daftar Informan

No | Informan dari Rekan Keja

Jumlah

1 | Bagian Penjualan Sales

1 narasumber dari 3 staf

2 | Manajer representative

3 narasumber dari 4 staf

3 |HRD 1 narasumber (kepala HRD)
4 | Finance 1 narasumber dari 2 staf
5 | Penanggung Jawab Teknis 1 narasumber (Kepala PJT)
6 | Legal 2 staf sebagai narasumber

7 | Logistik / Gudang

1 narasumber (Kepala

gudang)

No Informan dari beberapa
perusahaan

Jumlah

1 Laboratorium Klinik Populer

Perwakilan 1 dari 3 Staf
Pengaaan Laboratorium
atas nama Bu Sismiati

2 | Laboratorium RS Wiyung Sejahtera
Surabaya

Perwakilan 1 dari 2 Staf
Pengaaan Laboratorium
atas nama Bu Mia

3 RSU Mohammad Noer Pamekasan

Perwakilan 1 dari 4 Staf
Farmasi Rumah sakit
atas nama Bu Lilik

4 | PT Ultra Medika Surabaya

Perwakilan 1 dari 3 Staf
Laborat atas nama Bu
Titis Trisnawati

5 | Citra Medical Centre Surabaya

Perwakilan 1 dari 4 Staf
Farmasi atas nama Bu
Sulistiyani
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6 UTD PMI Pamekasan (Dr. Ach. 1 Doktor Umum PMI
Syaifullah) Pamekasan atas nama
Dr. Syaifullah
7 PT Persada Medik Utama Perwakilan 1 dari 3 staf
(Murtisusilowati) TU atas nama
Murtisusilowti

1.6.6 Teknik Pengumpulan Data

Teknik pengumpulan data merupakan hal terpenting dalam penelitian,
sebab pengumpulan data di lakukan untuk memperoleh informasi yang di butukan
dalam rangka mencapai tujuan penelitian, maka teknik pengumpulan data yang di
gunakan peneliti yaitu :
1. Wawancara

Wawancara merupakan kegiatan tanya jawab secara langsung yang di lakukan
oleh satu pihak dengan pihak lainnya untuk menapai tujuan tertentu, di harapkan
dengan kegiatan wawancara ini peneliti dapat mendapatkan informasi yang lebih
akurat berhubungan dengan berbagai aspek yang ada dalam permasalahan penulis.
Dalam penelitian ini wawancara yang di lakukan oleh peneliti yaitu melalui tatap
muka langsung dengan 7 informan dari masing-masing divisi seperti Sales,
Manager Representative, HRD, Finance, Penanggung Jawab Teknis, Legal, dan
Logistik/Gudang.

Dalam wawancara ini teknik yang di gunakan untuk penentuan sampel dalam
penelitian ini yaitu teknik Snowball Sampling. Menurut Sugiyono (2017: 218-219)
Teknik Snowball Sampling yaitu teknik pengambilan sumber data yang pada
awalnya jumlahnya sedikit kemudian menjadi membesar, hal ini dikarenakan

sumber data yang sedikit tersebut belum mampu memberikan data yang
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memuaskan, maka mencari informan lain yang digunakan sebagai sumber data.
Teknik Snowball Sampling banyak di gunakan sebagai teknik sampel dalam
penelitian karena data yang diambil mampu memberikan data yang memuaskan,
karena ketika dari satu sumber datanya masih kurang lengkap, kita bisa mengambil
data dari informan yang lain.
2. Studi Dokumentasi

Dokumentasi merupakan sebuah bentuk aktivitas yang di gunakan untuk
memperoleh data dan informasi dalam bentuk buku, arsip, dokumen, tulisan angka
maupun gambar yang berupa laporan keterangan yang dapat mendukung penelitian.
Dokumentasi dapat di gunakan untuk mengumpulkan data yang kemudian dapat di
telah. Fungsinya sebagai pendukung dan pelengkap bagi data-data yang diperoleh
melui wawancara. Dokumentasi di gumakan untuk mendapatkan keterangan,
penerapa serta bukti dalam sebuah penelitian. Dokumentasi dalam penelitian ini
seperti profil perusahaan, laporan hasil penjuaan, SOP perushaan, serta

dokumentasi penelitian di lapangan.

1.6.7 Teknik Analisis Data

Teknik analisis data yang digunakan dalam penelitian ini adalah analisis
model interaktif (Interactive Model of Analysis). Menurut Miles dan Huberman
(1992:16) dalam model ini memiliki tiga komponen analisis, yaitu reduksi data,
sajian data dan penarikan kesimpulan, dengan dilakukan bentuk interaktif dengan
proses pengumpulan data (data collecting) sebagai suatu siklus. Tiga komponen

dapat dijelaskan sebagai berikut :
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1. Reduksi data (data reduction)

Pengertian dari reduksi data merupakan penyederhanaan, penggolongan lalu
dibentuk seperti analisis atau rangkuman dengan membuat pola tertentu sehingga
memiliki makna. Mengingat data yang terdapat di lapangan sangat komplek dan
belum sistematis, maka peneliti sangat perlu untuk menganalisis dengan cara
melakukan reduksi data. Sehingga peneliti dengan mudah untuk melakukan
pengumpulan data lalu di susun dan di sistematiskan ke kategori tertentu guna
penarikan kesimpulan diakhir penelitian.

2. Penyajian data (data display)

Penyajian data adalah salah satu kegiatan dalam pembuatan laporan hasil
penelitian yang telah dilakukan. Dan juga merupakan proses penyajian data setelah
dilakukan reduksi data. Selain itu penyajian data juga dapat dilakukan dalam bentuk
grafik atau table. Sehingga akan mempermudah pembaca memahami konsep.

3. Penarikan kesimpulan (conclusion drawing)

Setelah dilakukan penyajian data maka Langkah selanjutnya yakni penarikan
kesimpulan dan verifikasi. Penarikan kesimpulan merupakan salah satu Teknik
analisis data kualitatif dari hasil analisis. Pada penelitian kualitatif, kesimpulan
awal yang diambil bersifat sementara sehingga dapat berubah setiap saat apabila di
dukung oleh bukti yang kongkrit.

Maka dalam Teknik ini akan membandingkan antara teori dan fakta yang ada
dilapangan secara deskriptif yaitu Penerapan Program 1SO 9001:2015 dan Cara
Distributor Alat Kesehatan Yang Balik (CDAKB) Untuk Menunjang Kegiatan

Usaha di PT. Mitra Bahagia Citra Medika Suraba. Dengan model analisis kualitatif
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sehingga bisa menggambarkan dan menarik kesimpulan umum mengenai analisis

Manajemen Mutu Perusahaan.
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BAB |1

TINJAUAN PUSTAKA

2.1 Penelitian Terdahulu

Penelitian skripsi ini berpandangan pada penelitian sebelumnya untuk
menuntun peneliti. Alasan dilakukannya adalah untuk mendapatkan gambar dalam
menyusun kerangka pemikiran dengan harapan hasil penelitian ini dapat disajikan
secara mudah dan akurat. Disisi lain, untuk mengetahui persamaan dan perbedaan

penelitian sebagai studi yang dapat mengembangkan wawasan pemikiran peneliti.

JUDUL DAN METODE HASIL PENELITIA
TAHUN PENELITIAN PENELITI N SAAT INI
Analisis ISO penelitian ini akan | Berdasarkan Membahas
9001:2015 PT menggunakan hasil analisis tentang
Panca Bintang metode Gap gap secara persiapan
Tunggal Sejahtera | Analisis untuk menyeluruh, PT | dalam
Dengan menganalisa Panca Bintang | sertifikasi
Menggunakan kondisi perusahaan | Tunggal ISO
Metode Gap saat ini dan Sejahtera
Analysis membandingkanny | memiliki
Tahun 2021 a dengan kondisi kesiapan untuk
yang seharusnya melakukan
untuk mengetahui sertifikasi 1ISO
kesiapan PT. Panca | 9001:2015
Bintang Tunggal sebesar 73.25%
Sejahtera dalam
melakukan
sertifikasi 1ISO
9001:2015.
Penerapan Standar | metode deskriptif rekomendasi Memiliki
I1ISO 9001:2015 kualitatif penulis terkait | pembahaasan
Sistem Manajemen dengan temuan | yang hampir
Mutu Pada Pt PIn penelitian sama hanya
(Persero) UPDK adalah perlu membedakan
Mahakam Ul diberikan di bidang
Pelatihan & subyeknya

22




PLTGU Tanjung
Batu
Tahun 2020

sosialisasi
tentang ISO
900:2015
Sistem
Manajemen
Mutu pada
semua pihak
yang terlibat
dalam proses
kegiatan
perusahaan
tidak terbatas
pada pejabat
tertentu saja.
Rekomendasi
yang kedua
adalah
penambahan
pegawai sesuai
dengan
kebutuhan
sehingga semua
kegiatan yang
berlangsung
bisa terlaksana
secara
sistematis.
Rekomendasi
ketiga adalah
mendigitalisasi
proses
dokumen-
dokumen ISO
9001:2015
Sistem
Manajemen
Mutu yang
terkait
pengisian dan
pengelolaan
dokumen pada
standar 1SO,
seperti
dibuatnya
database dan
barcode tanda
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tangan pejabat,
sehingga akan
lebih
mempermudah
dalam hal
penyimpanan,
pengisian,
pencarian serta
penulusuran

dokumen ISO.
Monitoring Dan menggunakan Hasil analisis Membahas
Evaluasi Cara metode FEFO (First | tingkat tentang
Distribusi Alat Expired First Out) | kepatuhan penerapan
Kesehatan Yang CDAKB I1SO
Baik (CDAKB) menunjukkan 9001:2015
Pada Pedagang PT. X dan CDAKB
Alat Kesehatan memenuhi 59 dalam
PT.X Di Kota dari 84 poin menunjang
Batam (70,24%). kegiatan
Tahun 2022 usahanya
Implementasi metode analisis Tingkatan Berfokus di 5
Sistem Manajemen | statistik deskriptif implementasi prinsip /
Mutu ISO kualitatif yang 1ISO 9001:2015 | kalusul
9001:2015 Pada menggunakan PT. Tunas Jaya | pembahasann
Proyek Konstruksi | metode skor audit | Sanur pada ya
Tahun 2022 yang dikembangkan | proyek

dengan skala rating | pembangunan

Jimbaran

Greenhill Villa

R.13 dari hasil

skala rating

didapat sebesar

94,75% dan

dapat

dikategorikan
Sangat Baik/SB
(80% s/d
100%).

24




2.2 Kerangka Konseptual Penelitian

Kerangka berpikir disebut juga dengan kerangka konseptual penelitian.
Kerangka berpikir merupakan susunan langkah-langkah yang logis untuk
menggambarkan keseluruhan variabel dalam penelitian. Adapun kerangka berpikir

penelitian ini dapat dilihat pada gambar berikut

Peraturan Menteri Kesehatan No. 4 Tahun 2014
Peraturan Menteri Kesehatan tentana Cara Distribusi Alat Kesehatan vana Baik

|
[ “Penerapan Program ISO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik J

(CDAKB) Untuk Menuniana Keiatan Usaha di PT. Mitra Bahaaai Citra Medika Surabava

| , ¥
/ a. Penerapan lima prinsip \ /Faktor yang\ fUpaya yang di Iakukan\

Program Sistem Manajemen mempengaruhi PT. Mitra Bahagia Citra

Mutu ISO 9001:2015 di PT Program ISO Medika surabaya dalam

Mitra Bahagia Citra Medika 9001:2015 dan mempertahankan

1. fokus Scope (Ruang CDAKB di PT Mitra kualitas sistem
lingkup), Bahagia Citra Medika manajemen mutu sesuai

2. Normative Referens (Acuan : Program 1SO 9001:2015
Normatif), 1. Sumber Daya dan CDAKB :

3. Context of the organization Manusia 1. Pelatihan SDM
(Cara Penerapan), 2. Pemahaman 2. Sosialisasi 1SO

4. Performance Evaluation Karyawan dan CDKB
(Evaluasi Kerja), 3. Komitmen 3. Reward

5. Improvement Karyawan
(Peningkatan). k / K j

b. Penerapan lima sistem

CDAKB:
Sistem Manajemen Mutu,
Sistem Penyimpanan
Retur
Audit Internal

Penanganan Keluhan /

arwdpE

A 4

[ Untuk mengoptimalisasi kegiatan usaha PT. Mitra Bahagia Citra Medika ]
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2.3 Landasan Teori
2.3.1 Sistem Manajemen Mutu

Sebelum pembahasan sistem manajemen mutu, terlebih dahulu memahami
pengertian dari sitem. Menurut pendapat Azhar Susanto (2013:22), sistem ialah
kumpulan atau grup dari subsistem/bagian/komponen apapun baik fisik maupun
non fisik yang saling berhubungan satu sama lain dan bekerja sama secara
harmionis untuk mencapai satu tujuan tertentu.

Selanjutnya, Vincent Gasperz (2021:285) berpendapat terkait pengertian
sistem manajemen mutu ialah kumpulan segala prosedur yang didokumentasikan
serta prakter yang berstandar dalam manajemen sistem dengan tujuan jaminan yang
sesuai proses dan prosedurnya baik itu berupa barang atau jasa untuk keperluan/
syarat yang telah ditetapkan atau dispesifikasi customer ataupun organisasi.

Sistem manajemen mutu ialah sebuah sistem yang berisi kebijakan dan
prosedur yang dibutuhkan dalam peningkatan dan pengontrol proses agar terjadi
peningkatan bussines performance. Sistem manajemen mutu berupa rangkaian
elemen yang berhubungan satu sama lain dan berinteraksi yang dapat menjadi
pengarah serta pengontrol suatu organisasi yang acuannya terhadap kualitas. Untuk
itulah sistem manajemen mutu aplikasinya pada semua aktivitas dan unit organisasi.
sistem manajemen mutu dalam organisasi bertujuan mengelola bermacam-macam
program yang pendekatnnya sistematis dan berkelanjutan tingkatkan efektivitas
sesuai starndar dengan utamakan kebutuhan stakeholders.

Kunci utama dalam sistem manajemen mutu adalah pencapaian kepuasan

permanen dan kepercayaan stakeholders. Tujuan ini dapat dicapai melalui
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identifikasi sistem pengukuran dari seluruh proses yang mempengaruhi persepsi
stakeholders terhadap mutu dari suatu produk atau jasa yang dihasilkan organisasi.
Dalam mencapai hal tersebut, sebuah organisasi harus melaksanakan dokumentasi
dari seluruh proses. Tujuan dari dokumentasi ini adalah untuk mengintruksikan dan
membimbing para karyawan yang setiap tindakannya mempengaruhi mutu produk
dan layanan, serta menginformasikan stakeholders bahwa proses yang
diimplementasikan tersebut menjamin kepuasan yang utuh bagi mereka.

ISO merupakan standar sistem manajemen kualitas yang bersifat generik,
artinya dapat diaplikasikan pada bidang manufaktur dan jasa. Sistem manajemen
kualitas 1ISO menurut Yuri dan Nurcahyo (2013) adalah standar internasional sistem
manajemen kualitas terdiri dari persyaratan-persyaratan dan rekomendasi untuk
desain dan penilaian sistem manajemen kualitas yang bertujuan menjamin bahwa
organisasi akan memberikan produk yang memenuhi persyaratan yang telah
ditetapkan. Persyaratan tersebut dapat merupakan kebutuhan spesifik pelanggan,
dimana perusahaan bertanggung jawab untuk memenuhinya.

Berdasarkan penjelasan diatas, dapat disimpulkan sistem manajemen mutu
(SMM) bertujuan memberikan kepuasan pelanggan. Kepuasan ditunjukkan melalui
terpenuhinya standar 1ISO 9001:2015 yang disepakati. Dari sinilah dikenal istilah
sistem manajemen mutu berstandar 1ISO yang berguna untuk menentukan mutu dari
perusahaan sehingga dapat diakui dan dipercaya oleh banyak masyarakat.

2.3.2 Konsep ISO
ISO berasal dari kata Yunani ISOS yang berarti sama, kata ISO bukan

diambil dari singkatan nama sebuah organisasi walau banyak orang awam mengira
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ISO berasal dari International Standard of Organization. ISO adalah badan standar
dunia yang dibentuk untuk meningkatkan perdagangan internasional yang berkaitan
dengan perubahan barang dan jasa. ISO mempunyai beberapa seri yang dapat
disesuaikan dengan kebutuhan suatu organisasi. Markas ada di Genewa Swizerland
dan telah memiliki lebih dari seratus negara yang bertujuan untuk mengembangkan
dan mempromosikan standar internasional suatu lembaga seperti yang diinginkan
pasar.

Secara terminologi I1SO adalah:

“ISO standards bring technological, economic and societal benefits. They
are strategic tools and guidelines to help companies tackle some of the most
demanding challenges of modern business with continuos system. Drawing on
international expertise and experience, they are a vital resource for governments
when developing regulations”. ISO merupakan standar yang memberikan
beberapa keuntungan/manfaat terhadap teknologi, ekonomi sosial, ISO Merupakan
strategi yang memberikan panduan dan petunjuk untuk membantu perusahaan
menangani tuntutan yang menantang dalam bisnis modern dengan system yang
berkelanjutan. Gambaran terhadap penilaian internasional dan pengalaman,
merupakan sumberdaya penting bagi pemerintah ketika menyusun aturan).

Dalam konteks yang lebih teknis ISO adalah:

“organization that establish document, implement and maintainance a
quality management system and continually improve its effectiveness in accordance
us international standar”. Organisasi adalah kegiatan yang mengendalikan

dokumen, pelaksanaan dan perawatan Kkualitas sistem manajemen dan
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pengembangan berkelanjutan secara efektif yang berdasarkan standar
internasional).

Yang paling terkenal dari standar internasional ialah 1SO 9000. Sedangkan
yang dimaksud dengan 1SO 9000 ialah sistem yang dibuat secara terpadu untuk
optimalkan mutu suatu perusahaan agar lebih efektif yaitu dengan diciptakannya
kerangka bekerja untuk meningkatkan serta memperbaiki secara terus menerus.
ISO ialah sebuah nama generic yang awal keluarnya tahun 1987 oleh 1SO untuk
sistem manajemen internasional.50 Diantara seri 1SO 9000 yaitu ISO 9001, 1SO
9002, serta 1SO 9003.51.

Standar internasional yang mengontrol sistem manajemen mutu ialah 1SO
9001 yang sebutannya ISO 9001, QM. Mengenai yang tertulis 2015 adalah
revisinya. Untuk itu maksud dari 1SO 9001: 2015 ialah standar internasional yang
mengontrol kaitannya dengan sistem menajemen bermutu dari hasil revision 2015.

Quality Management System yang berstandar 1ISO 9001 merupakan sebuah
standar syarat yang fokus terhadap proses yang memberikan rasa yakin bahwa
syarat dari pelanggan untuk produk yang bermutu dapat dipenuhi, dan 1SO 9001:
2015 lebih fokus untuk customers, pimpinan, terlibat dengan lainnya, pendekatan
proses, perbaikan, mengambil ketetapan berdasar pada bukti serta manajemen
komunikasi.

Penjelasan tersebut memperjelas bahwa manajemen mutu 1SO 9001: 2015
adalah bertaraf international standars yang digunakan dalam quality manajement
penyedia produk ataupun pelayanan sesuai untuk syarat pelanggan serta hukum tata

aturan yang diberlakuan, dan dapat mencapai kepuasan customer yaitu dengan
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menerapkan sistem secara efektif, salah satunya proses meningkatkan sistem serta
jaminan sesuai dengan syarat customer serta hukum tata aturan yang diberlakukan.
Oleh sebab itu supaya penerapan sistem manajemen mutu sesuai harapan, maka
diperlukan adanya dokumentasi sistem manajemen mutu. sistem manajemen mutu
yang didokumentasikan bermanfaat dijadikan sebagai informasi dan bukti apa yang
sudah direncanakan dapat terlaksana dan sesuai syarat yang ditentukan. Agar
Penerapan 1SO 9001:2015 dapat memenuhi standar mutu, maka perlu secara terus
menerus mengimplementasikan manajemen mutu 1SO 9001: 2015 melalui strategi
dalam mengimplementasikan yang sesuai situasi, kondisi dan karakteristik lembaga

tersebut.

2.3.3 Cara Ditribusi Alat Kesehatan Yang Baik (CDAKB)

Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik (CDAKB) adalah pedoman yang
digunakan dalam rangkaian kegiatan distribusi dan pengendalian mutu yang
bertujuan untuk menjamin agar produk alat kesehatan yang didistribusikan
memenuhi persyaratan yang ditetapkan sesuai tujuan penggunaannya (Anonim,
2014).

CDAKB adalah Cara Disribusi Alat Kesehatan yang Baik yang disadur
dari Medical Devices Good Distribution Practice adalah pedoman kegiatan
distribusi  dan  jaminan  mutu  pengendalian  pada alat kesehatan.
CDAKB memberikan panduan bagi organisasi penyalur alat-alat kesehatan
temasuk didalamnya kegiatan pemesanan, penyimpanan, pengangkutan dan
pendistribusian. Alat-alat kesehatan yang masuk didalam kategori wajib CDAKB

Permenkes No 4 tahun 2014 adalah :
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alat kesehatan elektromedik radiasi

alat kesehatan elektromedik non radiasi

alat kesehatan non elektromedik steril

alat kesehatan non elektromedik non steril, dan

alat kesehatan diagnostik in-vitro

Tabel 2. 1 Jenis Klasifikasi Produk

No | Kelompok Keterangan
1 | Alat Menggunakan sumber listrik AC atau DC untuk
Kesehatan pengoperasian dan memancarkan radiasi pengion

Elektromedik

atau zat radioaktif selama penggunaan untuk

Radiasi mencapai maksud penggunanya

2 | Alat Menggunakan sumber listrik AC atau DC untuk
Kesehatan pengoperasian dan tidak memancarkan radiasi
Elektromedik | pengion atau zat radioaktif selama penggunaan
non Radiasi untuk mencapai maksud penggunanya

3 | Alat Tidak menggunakan sumber listrik AC atau DC
Kesehatan dan mengalami proses sterilisasi pada proses
Non produksinya dan produknya steril (jarum suntik,
Elektrimedik | kasa steril, benang bedah, IV Catheter, infus set,
Steril dil)

4 | Alat Tidak menggunakan sumber listrik AC atau DC
Kesehatan dan produknya tidak steril (plester, intrument
Non
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Elekromedik | bedah, timbangan bayi, kursi roda manual, tempat

non Steril tidur pasien manual, stetoscope dll)

5 | Produk Alat kesehatan yang digunakan untuk pemeriksaan
Diasnotik spesmen dari dalam tubuh manusia secara in vitro
Invitro untuk menyediakan informasi untuk : diagnosisi,

pemantauan atau gabungan.

Termasuk : reagen, kalibrator, bahan control,
penampung psesimen, software dan insrument atau
alat atau bahan kimia lain yang terkait (alat-alat :
test gula darah, test kehamilan muda, test asam

urat, alat test kimia klinik, hematology analyzer)

Dalam sistem CDAKB Permenkes No 4 Tahun 2014 persyaratan sistemnya

adalah:

1. Harus mempunyai sistem manajemen mutu

Perusahaan PT. Mitra Bahagia Citra Medika memiliki Buku Pedoman

Sistem Manajemen Mutu Cara Distribusi Alat kesehatan Yang Baik ini
(selanjutnya disebut sebagai “SMM-CDAKB”), bertujuan untuk menjelaskan
sistem manajemen PT. Mitra Bahagia Citra Medika yang dibentuk dengan
berfokus untuk pendirian, dokumen, pelaksanaan dan perawatan dari kualitas
dan perbaikan yang berkelanjutan dari penerapan Sistem Manajemen Mutu

CDAKRB yang efektif.
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2. Harus ada bukti pengelolaan sumber daya personil terkait

PT. Mitra Bahagia Citra Medika menempatkan orang-orang terbaik untuk
menduduki jabatan dalam memastikan keefektifan sistem manajemen dan
proses-prosesnya. Ini dapat dilihat pada Daftar Karyawan yang disimpan dan
dipelihara oleh bagian Human Resources Development (HRD). Pemanfaatan
sumber daya manusia adalah proses kegiatan pemimpin yang bermaksud
mempekerjakan pegawai yang memberi prestasi dan tidak mempekerjakan
pegawai yang tidak bermanfaat.

3. Memliki bangunan dan fasilitas yang sesuai dengan cara distribusi alat

kesehatan yang baik

Segenap karyawan PT. Mitra Bahagia Citra Medika memelihara keamanan
dan kebersihan lingkungan tempat bekerja yang dibutuhkan untuk operasional
proses dan untuk mencapai kesesuaian produk dan jasa dengan dibantu oleh
para petugas kebersihan. PT. Mitra Bahagia Citra Medika senantiasa
memelihara sarana dan prasarana yang dibutuhkan untuk operasional proses dan
untuk mencapai kesesuaian produk dan jasa, yang antara lain adalah:

a) bangunan beserta fasilitas-fasilitasnya;

b) peralatan-peralatan kerja;

c) kendaraan operasional,

d) teknologi informasi (Jaringan internet, PC dan server serta telepon,).
Pemeliharaan peralatan kerja, bangunan, kendaraan operasional dan perangkat
komunikasi berada di bawah tanggung jawab bagian General Affair (GA)

4. Mempunyai sistem penyimpanan dan penanganan persediaan yang baik
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PT. Mitra Bahagia Citra Medika melindungi produk dan jasa selama dalam
tahapan penyediaan produk dan jasa dalam menjaga kesesuaiannya kepada
persyaratan-persyaratan. Perlindungan ini mencakup antara lain: kejelasan
identifikasi material dan produk, penanganan seksama setiap material dan
produk, pengemasan yang melindungi produk, penyimpanan material dan
produk, penyerahan produk yang baik dan sesuai keinginan dan persyaratan
pelanggan.

Mampu telusur produk

PT. Mitra Bahagia Citra Medika mengidentifikasi produk dengan
menyertakan nomor PO atau kontrak saat memulai proses sampai pada
penyerahan produk dengan penambahan nomor Berita Acara Serah Terima
penyelesaian pekerjaan. Selain itu juga untuk produk yang disiapkan dapat
ditelusuri dengan data pembelian , Spec dan permohonan produk yang mengacu
kepada permintaan pelanggan. Dengan ini setiap permasalahan terkait produk
dan jasa PT. Mitra Bahagia Citra Medika mampu ditelusuri sampai titik tertentu
dan ditentukan akar penyebabnya.

Penanganan keluhan pelanggan

PT. Mitra Bahagia Citra Medika memastikan komunikasi dengan pelanggan
dilakukan dengan baik dan sesuai salah satunya dengan mendapatkan “Suara”
pelanggan terkait produk dan jasa, termasuk melalui keluhan pelanggan yang
biasanya kita terima melalui kuisioner kepuasan pelanggan yang Kita bagikan

kepada beberapa customer.
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7. Penanganan tindakan perbaikan keamanan di lapangan / Field Safety
Corrective Action (FSCA)

Kegiatan ini dipantau oleh setiap departemen terkait ketidaksesuaian yang
diidentifikasi dengan batas waktu sesuai dengan besarnya tindakan perbaikan
yang diperlukan, dilaksanakan sesuai dengan Prosedur Mutu Tindakan
Perbaikan.

8. Memiliki sistem pengembalian/ retur alat kesehatan

Retur atau pengembalian barang adalah hal yang biasa terjadi dalam
transaksi jual beli. Retur pembelian terjadi ketika pihak pembeli
mengembalikan barang karena rusak atau tidak sesuai spesifikasi, sedangkan
retur penjualan terjadi ketika pihak pembeli mengembalikan barang yang tidak
sesuai atau rusak.

9. Memiliki sistem mekanisme pemusnahan alat kesehatan

Pemusnahan adalah suatu tindakan pengrusakan/pelenyapan yang
dilakukan terhadap alat kesehatan dan/atau penandaan agar tidak dapat
digunakan lagi. Alat yang di musnahka biasanya meruoakan alat yang sudah
kadaluarsa, tidak memenuhi syarat keamanan, mutu dan kemanfaatan untuk
digunakan, tidak memiliki ijin edar atau dicabut ijin edarnya dan lain
sebagainya.

10. Identifikasi alat kesehatan ilegal dan tidak memnuhi persyaratan

Alat Kesehatan llegal adalah alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar,

proses importasinya tidak sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan,

tidak bersumber dari agen tunggal, dan/atau palsu sementara Alat Kesehatan
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11.

12.

13.

Tidak Memenuhi Syarat adalah alat kesehatan asli yang diproduksi tidak sesuai
standar yang telah ditetapkan.
Audit internal

Perusahaan PT. Mitra Bahagia Citra Medika melaksanakan audit internal
minimal 1 kali dalam setahun untuk memperoleh informasi apakah sistem
manajemen tersebut :
a) telah sesuai dengan proses bisnis PT. Mitra Bahagia Citra Medika dan

persyaratan sistem manajemen mutu 1SO 9001:2015;
b) telah secara efektif diterapkan dan dipelihara.
Perencanaan, pelaksanaan, dan tindak lanjut audit internal adalah sesuai dengan
Prosedur Mutu Audit Internal.
Kaji ulang manajemen

Perusahaan PT. Mitra Bahagia Citra Medika sebagai organisasi
menetapkan, memantau dan mengkaji ulang secara berkala isu-isu eksternal dan
internal yang terkait seperti terlihat Konteks Organisasi. PT. Mitra Bahagia
Citra Medika mengkaji ulang setiap persyaratan sebelum menyatakan
komitmennya untuk menyediakan produk dan jasa tersebut. Setelah dikaji ulang
dan setuju untuk menyediakan, PT. Mitra Bahagia Citra Medika, di bagian
Sales, menyimpan bukti pengikatan kerja sama antara kedua pihak sebagai
tanda awal penyediaan produk dan jasa yang disetujui.
Bukti pengendalian Aktifitas pihak ketiga (outsource activity)

Kinerja dan keefektifan sistem manajemen dipantau dan diukur oleh auditor

internal (dapat juga oleh pihak ketiga) yang tidak berpihak dan telah
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menunjukkan kompetensinya, paling tidak setiap satu tahun, sesuai dengan
Prosedur Mutu Audit Internal

Organisasi yang main business termasuk pada kegiatan penyalur alat
kesehatan wajib memenuhi persyaratan ini, karena ada mekanisme pengawasan dari
Dinas Kesehatan setempat dalam rangka sosialisai, penertiban dan pengawasan
penyalur alat kesehatan.

Pendekatan yang paling memungkinkan untuk implementasi sistem

CDAKB Permenkes No 4 Tahun 2014 adalah dengan menggunakan implementasi
ISO 9001 , dimana persyaratan yang diminta tersebut tercover didalam persyaratan
1SO 9001.
Sebagai contoh bagaimana CDAKB Permenkes No 4 Tahun 2014 dengan I1SO
9001:2015 sama-sama mensyaratkan tentang pengendalian fasilitas dan proses
inbound dan inventory management hal tersebut dapat dibuatkan mekanisme satu
sistem terintegrasi.

Dengan demikian sistem CDAKB Permenkes No 4 Tahun 2014 dapat
berintegrasi dengan sistem I1SO 9001 dan lebih mudah diintegrasikan sesuai

dengan proses bisnis dan scope organisasi.

2.3.4 Faktor Yang Mempengaruhi Program I1SO 9001:2015 dan CDAKB di
PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya
1) SDM
Pemanfaatan Sumber Daya Manusia secara maksimal adalah dengan
menempatkan karyawan yang memiliki sesuai dengan bidang yang sesuai

dengan keahiannya.
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2) Pemahaman Karyawan tentang 1SO 9001 : 2015 dan CDAKB

Memastikan karyawan untuk memahami tentang Standart ISO 9001:2015 dan
CDAKB dengan memberikan teori yang dilakukan oleh kepala divisi agar alur kerja
sesuai dengan prosedur yang di terapkan oleh perusahaan.
3)  Komitmen Karyawan

Komitmen karyawan memainkan peran utama dalam pertumbuhan kinerja
organisasi. (Princy dan Rebeka, 2019). Komitmen karyawan dilakukan agar
penerapan Sistem Manajemen Mutu tetap berjalan sehingga mutu perusahaan tetap

terjaga.

2.3.5 Upaya Mengatasi Hambatan
1) Pelatihan SDM
Pelatihan adalah proses peningkatan pengetahuan dan keterampilan yang
berfungsi untuk meningkatkan kinerja pegawai PT. Mitra Bahagia Citra Medika.
SDM (Sumber Daya Manusia) adalah semua pegawai ataupun tenaga kerja lainnya
yang ditunjuk oleh PT. Mitra Bahagia Citra Medika untuk melaksanakan pekerjaan
sesuai dengan uraian tugasnya.
2) Sosialisasi 1SO dan CDAKB
Sosialisasi ISO dan CDAKB di berikan kepada seluruh karyawan agar

pemahaman seluruh karyawan bisa menerapkan Standart Sistem yang terapkan .

3) Reward
Reward merupakan imbalan atas kinerja karyawan yang membantu

perusahaan dalam menjalankan bisnisnya. Pemberian imbalan diharapkan
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perusahaan dapat meningkatkan motivasi dan kinerja karyawan. Juga, agar terjalin
relasi yang baik antara atasan dan bawahan. Sehingga iklim positif yang terbangun

di lingkungan kerja bisa membuat karyawan tersebut loyal pada perusahaan.
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BAB Il
GAMBARAN UMUM LOKASI PENELITIAN

3.1 Keadaan Geografis PT. Mitra Bahagia Citra Medika

PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA didirikan berdasarkan akte notaris
Swartana Tedja, SH. No. 1 tanggal 1 Maret 2006 dan disahkan dengan Surat
Keputusan Menteri Kehakiman No: C-13268 HT.01.01.TH 2006 tanggal 8 Mei
2006 yang berstatus PMDN (Penanaman Modal Dalam Negeri), ijin Usaha Industri
Dinas Perindustrian dan Perdagangan 503/7068.A/436.7.17/2019, Produk yang di
perdagangkan oleh PT. Mitra Bahagia Citra Medika adalah produk alat-alat
kesehatan, alat-alat laboratorium dan produk penunjang lain nya untuk badan badan
kesehatan serta orang perorangan. PT. Mitra Bahagia Citra Medika berlokasi di JL.
Raya kalirungkut No. 27 Blok C-63 Kelurahan Kalirungkut Kecamatan Rungkut

Surabaya Kota — Jawa Timur.

Kecamatan Rungkut
Jawa Timur
Indonesia

2022-10-12(Rab)  04:05(PM)

Gambar 3. 1 Kantor PT. Mitra Bahagia Citra Medika

Sumber : pengambilan langsung dari lokasi
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3.1.1Visi dan Misi PT. Mitra Bahagia Citra Medika

Pimpinan puncak PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA mempunyai
kebijakan yang dituangkan dalam Visi dan Misi perusahaaan vyaitu :
VISI : Menjadi Perusahaan Penyedia Solusi Kesehatan Terbaik Di Indonesia
MISI : Memberikan Pelayanan Terbaik Untuk Mitra Dan Pelanggan Kami Untuk

Kemajuan Pelayanan Kesehatan Bersama.

3.2 Keadaan Demografis PT. Mitra Bahagia Citra Medika
3.2.1. Banyaknya Karyawan di PT. Mitra Bahagia Citra Medika

PT. Mitra Bahagai Citra Medika didirikan sejak tahun 2006. Hingga saat ini
jumlah karyawan di PT. Mitra Bahagia Citra Medika berjumlah 54 orang.

Tabel 3. 1 DATA KARYAWAN PT. MTRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

No. NAMA KARYAWAN L/P NIK KTP MASUK BEKERJA | JABATAN
HARIJANTO TANUDJAJA L | 3578250502620002 Direktur
2 | AJENG PRAMASTUTY P | 3175076408840013 Agustus 2014 Legal
FITRI FADILA HENDRO Staff
3 SANTOSO EDYANTO P| 3578116503930001 Admin
4 | IRWAN MULYO L | 3515181112750006 Juli 2015 Accounting
SUKRI TEDANG .
5 HERUWANTO L | 3522152608780002 Sopir
6 | ANTONO L | 3514041604890004 Juni 2015 officeboy
7 | HERMELINDA SOFIANGEDO | P | 5309067004920001 | November 2015 Asdt::;cn
8 | JUDI SUKHAN L Accounting
MOCH. RESTU DEKA -
9 ERLANGGA L | 3518081509950005 | September 2016 | Pengiriman
ADE NANDRA PUTRA .
10 PRILANTOSO L | 3503100604950003 | November 2016 Teknisi
11 | GIGIH ARIF SUHERIYONO L | 3578122610950002 | November 2016 Teknisi
12 | AYUITA MADANGSARI P | 3578256507980001 Agustus 2017 ASdtranfifn
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Staff

13 | PUPUT KURNIASARI p 3515166307930003 | 2 Februari 2018 Admin
14 | HOTDIAMAN SITOPU L | 3201133008900003 | September 2018 Legal
15 | VERI VIRMANTO L 3516062711820001 April 2019 Sales
16 | AGUS AINUROFIK L 3514040612970001 Februari 2019 Office Boy
17 | PRISKA YOLENTA GOMU p 5309064807960000 Agustus 2019 Asdt:;cn
18 | INDRIYANTI LESTARI p 3578034212000006 Agustus 2019 ;jsﬂ;
19 | MARDIANSEN PATABANG L 9206112407970001 Agustus 2020 Teknisi
20 | JOHAN TANDI L | 9206111008970001 | September 2020 Teknis
21 | MUHAMAD NAZIR L | 3172042406720007 | September 2020 | Marketing
22 | ANTO WIJAYA L 3513242106850001 Nov-20 Office Boy
National
23 | DODIK EKO PURWANTO L 3578232610810003 Oktober 2003 Sales
Manager
Kepala
24 | TAUFIKURROHMAN L 3578060804840012 | September 2005 Teknisi
25 | MOCH. ALI SYAIFULLOH L 3578042804890010 | September 2009 | Pengiriman
26 | WENNY PANTANTI p 3515184406840004 | Desember 2006 ;:sﬂ;
27 | SUTIR L | 3514040104800004 | Februari 2005 Kepala
Office Boy
28 | RANY SETYANINGTYAS P 3578034809960003 25 Juli 2015 ;32?;
29 | NUR MUHAMMAD SIDIQ L 3402100406960001 22 April 2021 AS;sjrn
30 | KEZIA YOHANA MARBUN P | 3201134711020013 | 20 September Staff
2021 Admin
AINUR RAHMA 1ZZA Staff
31 DINILLAH P | 3515184807010001 | 13 Oktober 2021 Admin
26 November .
32 | KARIYO L 3514042509780002 2021 Office Boy
MOCHAMAD KHAMIM 01 Desember "
33 IAZUL L 3515063007000001 2021 Teknis
34 | DITANOVIA AMBAR WATI p 3578044711960010 | 31 Januari 2022 AS;s:cifn
35 | MARTIEN SETIAWAN L 3506081003830008 07 Maret 2022 Teknisi
36 | MEGA DINI FEBRIANTI P 3205045402930001 09 Mei 2022 Asdt:;cn
37 | WAHYU BINTORO L 3514040103970002 | 08 Agustus 2022 | Office Boy
38 m(S)AHN BAGUS FATIHUL L 3524030310000001 | 01 Agustus 2022 Teknisi
39 | MUTIARA DWI KRISDIANA p 3524107008970001 | 23 Agustus 2022 ASdtranfifn
AODRA EKA CANDRA Staff
40 | PRATIWI PALINGPURING p 3578275810980002 | 04 Oktober 2022 Adsﬂn

TYAS
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41 | MUKTI AGUNG SANTOSO 3525063103940002 | 04 Oktober 2022 Asdt:ifn

42 | MARATUS SHOLIKAH 3525135502970002 | 0L November Staff

2022 Admin

03 November Staff

43 | REZA MAULITA 3578036308980004 o o

44 | ELISABETH LOUISA SUPONO 3578046608010003 | 0> Desember Staff

2022 Admin

12 Desember .

45 | PANDU ARSY FILONANDA 2102031608000004 oo Teknisi

MUHAMMAD GHANI 12 Desember .

46 | L eent NURAGA 3374101702010002 oo Teknisi

47 | SARAH AGHNIA MIYAGI 3578196310970003 | - Desember Admin

2022 Teknisi

. Admin

48 | NUR KHABIBATUL ROSIDA 3516114706000003 | 16Januari2023 | M1

49 | ADE RYAN ENDARTA 3515131002990000 | 16Januari2023 | Teknisi

50 | DELIA FAHRIANA SAHIRA 3578215010990000 | 03 Februari 2023 Azt:ifn

51 | ARIE SARIFUDHIN NH 3275030405840037 | 06 Maret 2023 Sales

GEORGE ROBINSAR

52 | TARUBUT PANJAITAN 9171012007920000 |  Maret 2023 Sales
MOCHAMMAD ADNAN

53 | astouc 3175010106940000 Sales

Staff

54 | MILLA ZULFA BILLAH 3578234106000002 o

Sumber : Berdasarkan data dari HRD

3.3 Stuktur Organisasi di PT. Mitra Bahagia Citra Medika

Struktur organisasi perusahaan adalah sistem yang mendefinisikan hierarki
dalam suatu perusahaan. ldealnya, setiap perusahaan memiliki struktur organisasi
agar dapat berjalan dengan baik. Selain itu, ada sederet tujuan lainnya mengapa
perusahaan harus memiliki struktur organisasi. Berikut merupakan struktur

organisasi di PT. Mitra Bahagai Citra Medika Surabaya.
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Struktur Organsasi PT. Mitra Bahagia Citra Medika

PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA | '© 2™ - PaemBcakoz

No. Rewvisi 00
PEDOMAN SISTEM MANAJEMEN
MUTU CARA DISTRUBUSI ALAT | T@nggalEfeitif <10 Agustus 2019

KESEHATAN YANG BAIK
1SO 9001:2015; PERMENKES NO.4/2014 CDAKB Halaman : 1dan1
STRUKTUR ORGANISASI

PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

=
ke
_-_

Gambar 3. 2 Struktur Organisasi PT. Mitra Bahagai Citra Medika

Sumber : Data Perusahaan
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Berikut penjelasan uraian tugas dari masing-masing departemen yang terdapat

pada struktir organisasi :

PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

JI. Raya Kalirungkut 27 Blok C No. 63 SURABAYA EAST JAVA - INDONESIA
Phone : 6231-8782078 ; 6231-8782079
Email : j mail.com

URAIAN TUGAS STRUKTUR ORGANISASI
PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

NO POSISI URAIAN TUGAS

1 | Direktur Utama | Memutuskan dan menentukan peraturan dan kebijakan tertinggi
perusahaan

Bertanggung jawab dalam memimpin dan menjalankan perusahaan

Bertanggung jawab atas kerugian yang dihadapi perusahaan termasuk

| juga keuntungan perusahaan

- | Merencanakan serta mengembangkan sumber-sumber pendapatan dan
embelanjaan kekayaan perusahaan

Bertindak sebagai perwakilan perusahaan dalam hubungannya dengan

dunia luar perusahaan

Menetapkan strategi-strategi stategis untuk mencapakai visi dan misi
erusahaan

Mengkoordinasikan dan mengawasi semua kegiatan di perusahaan,

mulai bidang administrasi, kepegawaian hingga pengadaan barang.

Mengangkat dan memberhentikan karyawan perusahaan

2 | Komisaris Memberikan pengarahan dan nasehat kepada Direksi dalam

menjalankan tugasnya.

Melakukan pengawasan atas kebijakan Direksi dalam menjalankan

Perusahaan.

Mematuhi peraturan perundang-undangan yang berlaku, Anggaran

Dasar Perusahaan dan keputusan-keputusan Rapat Umum Pemegang

Saham (RUPS).

Mengevaluasi rencana kerja dan anggaran Perusahaan serta mengikuti

perkembangan Perusahaan dan apabila terdapat gejala yang

menunjukkan perusahaan sedang dalam masalah,

Memberikan saran dan pendapat kepada RUPS mengenai tujuan

strategis Perusahaan, rencana pengembangan usaha, anggaran tahunan,

laporan keuangan tahunan.

5 Penanggung Bertanggung jawab terhadap kelancaran teknis alat kesehatan dan

Jawah Teknis | produk perusahaan yang diedarkan.

Merencanakan dan mengorganisir terhadap alat kesehatan dan produk

perusahaan yang diedarkan.

Melakukan kontrol terhadap alat kesehatan dan produk perusahaan yang
diedarkan.

Melakukan produk recall terhadap barang yang rusak atau reject.
Melakukan kesesuaian proses distribusi alat kesehatan sesuai dengan
CDAKB (Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik)

4 Penanggung Mengawasi dan mengontrol operasional gudang

Jawab Gudang | Mengawasi dan mengontrol semua barang alat kesehatan yang masuk
dan keluar sesuai dengan SOP

Melakukan pengecekan pada barang yang diterima sesuai SOP

| ’ Membuat perencanaan, pengawasan dan laporan pergudangan
Memastikan ketersediaan barang sesuai dengan kebutuhan

Mengawasi pekerjaan staff gudang lainnya agar sesuai dengan standar

y kerja

. Mgmastikan aktivitas keluar masuk barang alat kesehatan berjalan lancar
Melaporkan semua transaksi keluar masuk barang dari dan ke gudang
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PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

JI. Raya Kalirungkut 27 Blok C No. 63 SURABAYA EAST JAVA ---- INDONESIA

Phone : 6231-8782078 ; 6231-8782079
Email : j il.com

Pemasaran

Menjaga dan meningkatkan volume penjualan

Menyiapkan prospek klien baru

Menganalisa data keuangan klien dengan tujuan penaksiran investasi
klien

Merekomendasikan strategi investasi yang sesuai dan menguntungkan
untuk klien

Menjalin komunikasi yang baik dengan pelanggan

Memiliki keterampilan secara kuantitatif yang baik

*| Mempertahankan pelanggan yang telah ada

Memastikan pencapaian target penjualan

Membuat laporan penjualan alat kesehatan perusahaan

Melaporkan aktivitas penjualan perusahaan kepada atasan

Administrasi
dan Akunting

melaksanakan pencatatan dan pengumpulan data-data dan atau bukti-
bukti transaksi dalam kegiatan Perusahaan

menyusun bukti-bukti laporan secara baik dan benar

mengklarifikasi semua transaksi yang terjadi dalam Perusahaan kepada
Koordinator Keuangan dan Umum

menyusun dokumen-dokumen kegiatan-kegiatan akuntansi dan
keuangan Perusahaan

menerima pembayaran/ setoran tagihan dari hasil-hasil transaksi
kegiatan usaha Perusahaan

membayarkan tagihan-tagihan kepada pihak luar Perusahaan setelah
data-data dan syarat kelengkapannya terpenuhi.

Bertanggung jawab serta mengatur pemasukan dan pengeluaran kas
kecil

membukukan dan mengadministrasikan semua transaksi penerimaan dan
pengeluaran kas Perusahaan

mengumpulkan dan mengarsipkan data-data dan atau bukti-bukti
transaksi yang terjadi dalam Perusahaan

menyusun tagihan-tagihan sesuai tanggal jatuh tempo dan
menjadwalkan pembayaran tagihan-tagihan pada pihak luar Perusahaan

mengurus administrasi pada bank atau lalu lintas keuangan Perusahaan
pada bank yang telah ditetapkan ¢

Penjualan

Menangani permintaan pelanggan

Menekan target penjualan harian

Mempertahankan hubungan pelanggan yang baik

Menjawab permintaan pelanggan melalui telepon

Mempertahankan catatan klien

Mendukung perwakilan penjualan saat mereka berada di lapangan

Menangani panggilan masuk dan korespondensi,

Memperbarui repetisi status pesanan dan rincian pengiriman sehingga
mereka dapat terus menginformasikan pelanggan

Mengatur janji temu untuk tim penjualan dan menyediakan informasi
presentasi atau produk apa pun yang dibutuhkan oleh perwakilan untuk
pertemuan.
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PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

JI. Raya Kalirungkut 27 Blok C No. 63 SURABAYA EAST JAVA ---- INDONESIA
Phone : 6231-8782078 ; 6231-8782079
Email : j a@gmail.com

8 | Legal Menyusun Standard Operatmg Procedure (SOP), Intruksi Kerja (IK) dan
Form Kerja, serta mereviewnya secara berkala

Memberikan pelatihan CDOB & CDAKB karyawan terkait

Mengatur dan memonitor penanganan dokumen CDOB & CDAKB

Memonitor masa berlaku nomor izin edar setiap alat kesehatan yang
telah terdaftar dan mengajukan registrasi ulang sesuai kebutuhan

Memantau kesiapan dokumen registrasi alat kesehatan, melakukan
registrasi online

‘| Melakukan korespondensi dengan pemberi lisensi dan pabrik pembuat
alat untuk mendapatkan dokumen registrasi yang diperlukan

Memastikan kelengkapan dokumen registrasi baik dalam bentuk
hardcopy maupun softcopy dalam menunjang kelancaran pendistribusian
produk alat kesehatan.

9 | Gudang Memastikan barang terjaga dengan baik

Memastikan barang terhitung dengan baik

Memastikan data di Komputer sama dengan data di fisik

Melakukan packing barang dan pengecekan pengiriman bisa sampai
tepat waktu

Memastikan target kerja tercapai sesuai dengan yang telah ditentukan
oleh perusahaan.

Menjaga dan memelihara kebersihan gudang.

Menerima barang yang datang dan merapikan sesuai dengan SOP
penyimpanan.

10 | Teknisi Melakukan Kalibrasi terhadap Produk Alat Kesehatan.

Melakukan Instalasi dari produk perangkat lunak alat kesehatan yag
diedarkan.

Melakukan perawatan yang tepat, melakukan perbaikan apabila ada
perbaikan pekerjaan utama Teknisi Komputer.

Perbaikan produk yang diedarkan bai, perangkat lunak ataupun alat
kesehatan dengan kerusakan atau disfungsi.

¢ Melakukan pemeliharaan jaringan dan pemecahan masalah.

Memeriksa dan memastikan produk perangkat lunak maupun alat
kesehatan sudah sesuai pada saat pemasangan produk tersebut.

Memeriksa dan memperbaiki koneksi komputer yang berhubungan
dengan alat kesehata produk perusahaan.

Surabaya, 28 November 2018

-

IPT MITRA%IA CITRA MEDIKA j

Drs. Hari'tfntoTanud'a'a
(direktur utama)

Gambar 3. 3 Uraian Tugas Struktur Organisasi Perusahaan

Sumber : Data perusahaan




3.3.1Peta Proses bisnis PT. Mitra Bahagia Citra Medika

@ Lampiran3 PETA PROSES BISNIS PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA PM-MBCM-03
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PROSES PENDUKUNG

Pengelol P daan dan Pengelolaan
Administrasi dan Penerimaan Sumber Daya
Keuangan Barang » Manusia. |/

Gambar 3.3.1 Peta Proses Bisnis PT. Mitra Bahagia Citra Medika
Sumber : Data Perusahaan

48



BAB IV
PENYAJIAN DAN PEMBAHASAN

Pada bab ini akan dijelaskan mengenai hasil peneltian menyangkut bagaimana
penerapan program 1SO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik
(CDKB) untuk menunjang kegiatan usaha di PT. Mitra Bahagia Citra Medika.
Sementara yang menjadi landasan dalam menentukan hasil dari penelitian ini
adalah Teori Sistem Manajemen Mutu yang melihat keberhasilan dalam proses
pelaksanaan. Tahapan ini menentukan apakah penerapan Sistem Manajemen Mutu
pada Program Penerapan I1SO 9001 2015 dan CDAKB ini terlaksana seperti yang
direncanakan atau tidak. Lebih dari itu, pentingnya mengetahui keberhasilan
pelaksanaan suatu penerapan sistem tersebut kedepannya agar berdampak
signifikan bagi mutu perusahaan.

Maka dari itu, pada penelitian ini akan melihat bagaimana Penerapan Program
ISO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik (CDAKB) untuk
menunjang kegiatan usaha di PT. Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya yang di
lihat melalui penerapan 5 dari 10 klusul, factor-fakor yang memepengaruhi program
ISO 9001: 2015 dan CDAKB, serta upaya yang dilakukan dalam mempertahankan
kualitas Sistem Manajemen Mutu. dan pada akhirnya akan menjabarkan bagaimana

penerapan program ini agar kedepannya dapat berjalan dengan baik.

4.1 Penerapan program ISO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan
yang Baik (CDKB) untuk menunjang kegiatan usaha di PT. Mitra

Bahagia Citra Medika Surabaya.
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4.1.1Penerapan 5 dari 10 Prinsip/Klasul penting Pada Program 1SO
9001:2015

1) Scope (Ruang lingkup) (Klasul 1)

Klasul ini menyatakan bahwa ISO 9001:2015 menetapkan persyaratan untuk
sebuah sistem manajemen mutu dimana organisasi :

a. Membutuhkan untuk menunjukan kemampuannya secara konsisten dalam
menyediakan produk dan layanan yang memenuhi persyaratan pelanggan dan
hukum serta peraturan yang berlaku.

b. Mencapai kepuasan pelanggan yang menginginkan melalui penerapan yang
efektif dari sistem termasuk proses untuk peningkatan dari sistem dan jaminan
kesesuaian dengan pelanggan dengan memperhatikan hukum dan peraturan
yang berlaku. Dalam klasul ini jelas dikatakan perusahaan harus berjuang
semaksimal mungkin untuk kepuasan pelanggan dengan jaminan produk dan
sistem manajemen mutu yang efektif. Hal tersebut didasarkan pada hasil
wawancara berikut :

“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program SO
9001:2015 dan CDAKB berdampak baik bagi pelanggan, dengan
adanya Prosedur Indeks Kepuasan pelanggan maka perusahan dapat
menganalisis bentuk pelayanan perusahaan baik atau belum baik. Bukti
dari kepuasan pelanggan dapat dilihat melalui kuisioner kepuasan
pelanggan yang dibuat oleh perusahaan dan diisi oleh beberapa
pelanggan atau rekanan daripada PT. Mitra Bahagia Citra Medika.”
(Hasil Wawancara 13 Juni 2023 dengan Bu Rany selaku staff dari
dapartemen sales)

Berikut Prosedur Indeks Kepuasan Pelanggan di PT. Mitra Bahagai Citra

Medika Surabaya :
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SISTEM MANAJEMEN MUTU
1S0 9001: 2015
PROSEDUR MUTU

INDEKS PEL
No. PR/SLS/04

Revisi : 00
Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019

MASTER |

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
J1. Raya Kalirungkut 27 Blok C/63
BAYA

PENGESAHAN
[ Dibunt oieh_
Pengendali Dokumen ‘Wakil Manajemen Direktur_Utama
Ayuita Madangsari Kevin Varlanto Drs. Harijanio Tanudjaja l
PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
PROSEDUR | Doc No : PR/SLS/04
PENGUKURAN INDEKS KEPUASAN PELANGGAN

“Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019

| No Revisi: 00 Page 20f3

5.1.7.
5.1.8.
5.1.9.

5.1.10.
5.1.11.

5.1.12.

Kecepatan pelayanan, yaitu target waktu dapat diselesaikan
dalam waktu yang telah ditentukan oleh perjanjian dengan customer.
Keadnan yaitu dengan

Kesopanan dan keramahan petugas, yaitu slkav dan peﬂlaku petuoas
da secara sopan dan

epar

ramah serta saling mengnavgal dan menghormati.

Kepastian jadwal pelayanan, yaitu pelaksanaan waktu pelayanan,
sesual dengan ketentuan yang telah ditetapkan.

Kenyamanan lingkungan, yaitu kondisi sarana dan prasarana pelayanan
yang bersih, rapi dan teratur sehingga dapat memberikan rasa nyaman
kepeda penerima pelayanan.
Keamanan pelayanan, yaitu
perusahaan ataupun sarana yang dlgunakan sehingga pelanggan
merasa aman.

5.2 Teknlk Penilalan

Adapun teknik penilaian yang adalah dengan ceklis (v)
Tabel pernyataan penilaian
Mutu | Kinerja unit
1 Sangat puas
z Puas
3 Cukup puas
4 Kurang puas
5 Tidak puas
PTMITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
PROSEDUR | Doc No : PRISLS/04
PENGUKURAN INDEKS KEPUASAN PELANGGAN
‘Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019 [ No Revisi : 00 Page Jof 3 J

5.3 Penyebaran Kuesioner

531 Yang bertanggung jawab terhadap penyebaran dan analsis kuesioner
indeks kepuasan pelanggan adalah baglan sekretariat

532 Personi yang melakukan pengumpulan data adalah Sales, selanjutnya
sales tersebut mengumpulkan dan menyerahkan ke bagian secretariat
untuk diolah.

533 Penyebaran dan analisis pengolahan data indeks kepuasan pelanggan
dilakukan selama waktu 30 hari kerja satu tahun terakhir,

534 Kuesioner kepuasan masyarakat harus sesuai dengan aturan yang Kep
Men PAN No : Kep./25/M.PAN/2/2004 (PR/SLS/04) .

555 Hasi analisis dari indeks kepuasan masyarakat ini akan dibawa dan
dibahas sebagal masukan pada rapat tinjauan manajemen.

6. LAMPIRAN
6.1 Formulir Kuesioner Penukuran Indeks Kepuasan Masyarakat
(PR/SLS/04)

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

DUR o 77r7

CURAN INDEKS KEPUASAN PELAN

Doc No - PR/SLS/04_

AN

Tangzal Berlake : 10 Agustus 2019 [ No Revisi : 00 ‘ Pagetofd |
1. TUUAN
Prosedur Ini dibuat scbagal pedoman dalam melakukan pengukuran terhadap
kepuasan pelanggan.
2. LINGKUP
Prosedur Ini berlaku mulal dari perencanaan, pengumpulan informasi serta analisis
data.

3. REFERENSI
3.1 1SO 9001:2015, Kiausul 9.1. Monitoring, pengukuran, analisis dan evaluasi.
3.2. Kep Men PAN No : Kep./25/M.PAN/2/2004
4. DEFINIST
4.1 Kepuasan pelanggan hasi pendapat dan penilaian masyarakat
terhadap kinerja pelayanan yang abeman oleh
aparatur penyelenggara pelayanan publis
4.2 Indeks Kepuasan : data dan informasi tentang tingkat kepuasan
pelanggan (IKP) nelanman yang diperoleh dari hasil pengukuran

dan kualitaif atas penoapn
pelanggan dalom menum pelayanan dari
membandingka

n  antara
harapan dan kebmmmvy 3
5. PROSEDUR DAN TANGGUNGIAWAB

5.1 Indikator Pengukuran
5.1.1. Prosedur

kepada
5.1.2. Persyaratan

pelayanannya.
5.1.3. Kejelasan pelayanan, yaitu keberadaan dan kepastian petugas
yang memberikan pelayar

nan.
5.1.4. Kedislipinan petugas pelayanan, yaitu kesungguhan petugas
mpelavaﬂalmm mwmwamwym
ketentuan yang berlaku.
5.1.5. Tanggung jawab m pelayanan, yaitu kejelasan wewenang dan
mww\gbwab petugas dalam penyelenggaraan dan penyelesaian

PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
3 Raya Kalrungkut 27 Blok C/6
— EAST JAVA - INDONE
Pmne (on)mzonmmw Fax S0 a78176
E-mail | modika_mandiri@ya!

KUESIONER UASAAN PELAN
PADA PELAYANAN 'IL MITRA BAHAGIA €

AN
RA MEDIKA

Instansi

Jabatan

Usia 9

Jenis kelamin £ Laki - laki 3 Perempuan

Pendidikan 2 Sagana/Diploma ] SMK/SMA 1 sme o sb

Keterangan earn pengisian :
Berilah tanda (V) untuk pernyataan ini sesuai dengan kenyataan diterima dalam pelayanan ada kolom
1. Sangat Puas 2. Puas 3 CukupPuas 4, Kurang Puas 5. Tidak Py

No. Pernyatann

Relinbility (Konsisten Dan K

[Bila perusahaan berjanji untuk melakukan scusal pada wakiu yang ditentukan
mereka akan menepati janjinya (Misal ; waktu pengiriman barang)

Bila pelanggan memiliki masalah, perusahaan akan bersungguh-sungguh
memy (Misal - Barang retur, gihan piutang)

Perusal berik secara tepat sejak awal

layanannya sesuai dengan wakiy

selal solusi bagi para

1. Responsiveness ’I\n igapan dan Kecepatan Pelayanan)

Perus kapan barang pesan k

pelayanan yang cepat kepada para pelanggan

[ 6]
7_[Perusahan
s selalu berusaha membantu para pelanggan (Misal - dalam hal

dan
Perusahuan selalu berusahi untuk respon atau tidak mengabaikan pelanggan
9 |(Misal : keluhan pengiriman, keluhan retur, pesanan, dan pertanyaan dari

C. Assurance (K dan Jaminan)

Jo [Perilaku pegawai perusahaan mampu membuat para pelanggan mempercayar
mercka

11 [Pelanggan perusahaan merasa Jalam bes ik

12 [Pegawai pelanggan secara konsisten bersikap sopan terhadap para pelanggan

13 [Pegawai perusahaan secara konsisten bersikap sopan terhadap para pelanggan

14 |PeEAwai perusahaan memiliki pengetahuan ‘yang memadai untuk menjawab
pertanyaan - pertanyaan

D Emphaty (Sikap Simpatik dan K

Pcnmhn memberikan perhatian yang baik kepada

para pelanggan

7 |Perusahaan selalu memahami kebutuhan spesifik

E. Tangibles (Fasilitas Baik)

15 |Perusahaan yang baik dan cukup

|produknya_

19 [Perusahaan memiliki fasilitas penunjang: yang baik

2 l‘\'mu.hnan sclalu dilengkapi materi - materi menarik secara visual yang,
iz Brosur produk)

Total

Gambar 4. 1 Prosedur Pengukuran Indeks Kepuasan Pelangan

Sumber : Data berasal dari pengenali dokumen

51



Contoh Rekap Kepuasan Pelanggan dalam setahun terakhir di PT. Mitra

Bahagai Citra Medika Surabaya

JI. Raya Kalirungkut 27 Blok C/63

SURABAYA — EAST JAVA — INDONESIA

Phone : (031) 8782078/8782079, Fax : (031) 8781763
E-mail : medika_mandiri@yahoo.com

@ PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

REKAP KUESIONER KEPUASAAN PELANGGAN PADA PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

A reliabili pan]| B. c. . Emphaty (sikap| E. Tangibles
keandalan) (kesigapan dan keramahan, dan Jaminan | simpatikdan | (Fasilitas Baik)
No Nama Pelanggan o Total
Kers ia[iﬂ Pelayanan i(nmumkat: I

ailazfasfas]las]es]er]|es]ss]cio]ciifcizfcisfcia]nasfpas]oazfessfeis|ezo

Laboratorium klinik Populer

1 . - 1 2 1 2 2 1 2 1 1 2 1 2 2 2 2 2 2 1 1 1 31
Jisismiati)
Laboratorium RS Wiyung

2 3 3 3 3 2 a 3 3 3 2 2 2 2 3 3 3 2 3 3 3 55

sejahtera Surabaya (Mia)

[RSU Mohammad Noer
3 - 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 40
Pamekasan (Lilik)

PT. Ultra Medika Surabaya
a | - 2lafzz]lz)z)z2]|zz)z)z2]z)z2)z)z)z2)z2)21]z2]"2 Exl
(Titis Trisnawati)

Citra Medical Centre Surabaya)

5 1 laafa|zyaa|afz)r]z]z)z)r]z)z]z]z]z]|:= 31
UTD PMI Pamekasan (Dr. Ach.
3 EON RN BTN BT BT BTN NETN AN BN BEN BESN BETH BTN BTN BTN BETN BN BETN BT A 20
firullah
PT_Persada medika utama
7 X O U O U NN U U O U I O U NN NN U O U RO S 20
Murti Susilowati
Keterangan -
5. Tidak Puas [kategori penilaian -
4. Kurang Puas 20 - 50 : Sangat memuaskan
3. Cukup Puas 50- 75 : Puas
2. Puas 75 - 100 : Tidak puas

LaansalPugs

Gambar 4. 2 Rekap Kuisioner Kepuasan Pelanggan Tahun 2022

Sumber : Data berasal dari pengenali dokumen

Rekap kepuasan pelanggan dibuat dalam 1 tahun sekali yaitu pada akhir tahun.
Kuisioner di bagikan oleh beberapa sales dan pihak kiriman untuk di serahkan
kepada beberapa customer untuk di isi. Dengan ini perusahaan mampu menjaga
stabilitas pelayanan terhadap customer. Dalam Rekap Kuisioner diatas terdapat
beberapa kaegori penilaian yaitu tidak puas, puas, dan sangat memuaskan dan pada
kolom total score kuisioner masing-masing nama pelanggan memberikan penilaian
dari 7 nama pelanggan 6 memberikan penilaian sangat puas dan 1 nama pelanggan

memeberikan penilaian puas. Bisa | simpulkan bawa dengan adanya penerapan
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Sistem Manajeman ISO dan CDAKB sangat membantu dalam proses pelayanan
pada pelanggan.
2) Normative references (Acuan normatif) (Klasul 2)

Klasul ini memuat refrensi yang harus diperhatikan oleh pelaku manajemen
mutu 1SO 9001:2015 seperti :

a. Standar Operasional Pekerjaan (SOP)

Standar Operasional Prosedur (SOP) merupakan suatu pedoman atau acuan
untuk melaksanakan tugas pekerjaan sesuai dengan fungsi dan alat penilaian kinerja
instansi  pemerintah maupun non-pemerintah, usaha maupun non-usaha,
berdasarkan indikator-indikator teknis, administratif, dan prosedural sesuai tata
kerja, prosedur kerja dan sistem kerja pada unit kerja yang bersangkutan. Tjipto
Atmoko (2011). Hal tersebut didasarkan pada hasil wawancara berikut :

“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program ISO
9001:2015 dan CDAKB Pekerjaan yang sebelumnya tidak terstruktur
dan terkesan tidak sesuai bidang sekarang bisa terklasifikasi sesuai
dengan bidangnya / departemennya. Sehingga jobdesknya sudah tertata
dan jelas.” (Hasil Wawancara 14 Juni 2023 dengan Bu Ajeng selaku
staff dari dapartemen Legal)

Pada perusahaan PT. Mitra Bahagai Citra Medika juga memiliki daftar

prosedur yang dijadikan pedoman pada perusahaan. Berikut daftar pedoman PT.

Mitra Bahagai Citra Medika :
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PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

JI. Raya Kalirungkut 27 Blok C No. 63 SURABAYA
EAST JAVA----INDONESIA
Phone : 62.31.8782078 ; 62.31.8782079

E-mail : medika mandiri @yahoo.com

DAFTAR PROSEDUR DAN KODE DEPARTEMEN

No. Nama Prosedur Kode Nomor Dokumen
1 Prosedur Mutu Penawaran Barang SLS PR/SLS/01
2 | Prosedur Mutu Penjualan SLS PR/SLS/02
2.1 | Prosedur Mutu Pengiriman Barang SLS PR/SLS/02.1
25 Prosedur Mutu Cetak Faktur & Surat SLS PR/SLS/02.2
Jalan
2.3 | Prosedur Mutu Paket Barang SLS PR/SL.S/02.3
3 gg?;sgzzlll\dutu Penanganan Keluhan SLS PR/SLS/03
Prosedur Mutu Pengukuran Indeks
4 Kepuasan Pelangga%l Bl FRLRY
5 Prosedur Mutu Tindakan Perbaikan MR PR/MR/01
6 | Prosedur Mutu Audit Internal MR PR/MR/02
7 | Prosedur Mutu Rapat Tinjauan Manajemen MR PR/MR/03
8 | Prosedur Mutu Pengendalian Dokumen MR PR/MR/04
8.1 | Prosedur Mutu Pengiriman Dokumen MR PR/MR/04.1
8.2 | Prosedur Mutu Resi Pengiriman MR PR/MR/04.2
83 Prosedur Mutu Penerimaan Surat MR PR/MR/04.3
Masuk
8.4 Prosedur Mutu Penerimaan MR PR/MR/04.4
Dokumen Impor
9 | Prosedur Mutu Manajemen Resiko MR PR/MR/05
10 | Prosedur Mutu Rekruitment HRD PR/HRD/0O1
11 | Prosedur Mutu Pelatihan Karyawan HRD PR/HRD/02
12 Prosedur Mutu Pemeliharaan Sarana dan HRD PR/HRD/03
Prasarana Perusahaan
13 | Posedur Mutu Absensi HRD PR/HRD/04
14 | Prosedur Mutu Penagihan FNC PR/FNC/01
14.1 ?Z‘;?iiﬁ??fu‘iii ; elunggan FNC PR/FNC/01.1
15 | Prosedur Mutu Accounting ACT PR/ACT/01
15.1 | Prosedur Mutu Laporan Kas Harian ACT PR/ACT/O1.1
15.2 | Prosedur Mutu Katu Piutang ACT PR/ACT/01.2
15.3 Prosedur N_lqtu Bon dan Claim kantor ACT PR/ACT/01.3
untuk teknisi
16 | Prosedur Mutu Pendaftaran Ijin Edar LGL PR/LGL/OI
17 ET(::;TPI::[::(U Penerimaan Barang Dari LOG PR/LOG/O1
17.1 | Prosedur Mutu Kartu Stok Barang LOG PR/LOG/01.1
18 | Prosedur Mutu Penyimpanan Barang LOG PR/LOG/02
18.1 | Prosedur Mutu Stok Opname Barang LOG PR/LOG/02.1
18.2 | Prosedur Mutu Retur Barang LOG PR/LOG/02.2
18.3 Prosedur Mutu Pemusnahan Barang / LOG PR/LOG/02.3
Alat Kesehatan
19 | Prosedur Mutu Pembelian Barang PCH PR/PCH/01
20 | Prosedur Mutu Kerja Teknisi TK PR/TK/01

Gambar 4. 3 Daftar Prosedur dan Kode Departemen Perusahaan

Sumber : Data berasal dari pengenali dokumen

Dengan adanya Prosedur tentunya memperngaruhi kinerja karyawan yang

membuat lebih adil dan terarah dalam penentuan jobdesknya.



b. Peraturan yang berlaku (peraturan pada perusahaan, daerah, maupun Undang
undang yang berlaku)

Dalam menjalanakan kegiatan usaha perusahaan tentunya memiliki pedoman
yang dijaikan acuan dalam melangkah atau membuat suatu kebijakan. Dalam
menjalankan penerapan ISO 9001:2015 dan CDAKB perusahaan menganut
Peraturan Mentri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
1991/MENKES/PER/VI111/2010 tentang Penyaluran Alat Kesehatan dan Peraturan
Mentri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 4 tahun 2014 Tentang Cara Ditribusi
Alat Kesehatan yang Baik. Tidak hanya itu perusahaan juga menerapkan kebijakan-
kebijakan permintah lainnya guna membangun sistem kebijakan mutu yang baik
bagi perusahaan.

Hal tersebut didasarkan pada hasil wawancara berikut :
“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program ISO
9001:2015 dan CDAKB karyawan PT. Mitra Bahagia Citra Medika
sudah tidak makan sembarangan dan lebih disiplin.” (Hasil Wawancara
14 Juni 2023 dengan Bu indri selaku staff Administrasi dari dapartemen
MR)

Perusahaan PT. Mitra Bahagai Citra Medika juga memiliki Peraturan yang di
berlakukan untuk karyawan perusahaan. Salah satu bentuk peraturan yang di buat

oleh perusahaan adalah dengan menempelkan simbol-simbol larangan makan pada

ruangan tertentu, berikut contoh gambarnya :
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FOTO AREA DILARANG MINUM, MEROKOK PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

Rungkut
East Java
Indonesia 30°C

o
2022-09-27(Sel) 09:24(AM) 86°F

Gambar 4. 4 Gambar dilarang makan

Sumber : pengambilan foto di area gudang kator

c. Project Quality Plan (PQP) Landasan atau dasar dasar sistem manajemen mutu
ISO 9001 dan kosakata dapat dirujuk ke dokumen 1SO 9001 :2015
Pada perusahaan PT. Mitra Bahagai Citra Medika juga memiliki buku
pedoman mutu yang dijadikan sebagai pedoman pada perusahaan. Pedoman ini
mengacu pada persyaratan sistem manajemen mutu 1SO 9001:2015 dan Klausul

dalam Permenkes No. 4/2014 tentang Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik
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serta peraturan, hukum, perundang-undangan Negara Republik Indonesia yang

relevan serta kebijakan pimpinan puncak PT. Mitra Bahagia Citra Medika.

3) Context of the organization (Konteks organisasi) (Klasul 4)

Dalam klasul ke- 4 membahas tentang organisasi dan bagaimana cara organisasi

bisa menerapkan proses manajemen mutu dengan baik, dengan memperhatikan :

a.

Pemahaman organisasi dan konteksnya Organisasi harus menentukan isu isu
eksternal dan internal yang sesuai dengan tujuan dan arah organisasi dan juga
yang mempengaruhi kemampuannya untuk mencapai hasil yang diinginkan
dari manajemen mutunya. Organisasi harus memantau dan meninjau informasi
tentang isu eksternal (lingkungan, budaya, ekonomi,kompetisi pasar,
teknologi, hukum) maupun internal (nilai, budaya, pengetahuan, Kinerja) yang
bisa bersifat positif maupun negatif. PT. Mitra Bahagia Citra Medika sebagai
organisasi menetapkan, memantau dan mengkaji ulang secara berkala isu-isu

eksternal dan internal yang terkait seperti terlihat pada Konteks Organisasi.
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b.

_KONTEKS ORGANISASI™

Daftar Konteks Internal/Eksternal

Int/Eks Isu krusial Pengaruh | Pengendal | Referensi
terhadap |ian

proses

Badan Eksternal ~ Tingkat Peluang  All process Audit Laporan

Sertifikasi kepatuhan ISO Internal  audit

Karyawan  Internal Kompetensi Risiko Allprocess Mitigasi ~ Tabel risiko
personil risiko Laporan

Pelatihan  pelatihan
Pelanggan  Eksternal Kualitas produk Risiko Manajemen Mitigasi Tabel risiko

risiko
QCketat  LaporanQC
Vendor Eksternal Kesesuaiajn Risiko Purchasing, SOP SOP
spesifikasi & Produksi Spesifikasi  Purchasing
tepat waktu Persyaratan
produk/info
produk

Gambar 4. 5 Konteks Organisasi

Sumber : http://spirit4indonesia.blogspot.com/2016/11/memahami-
konteks-organisasi-dengan-mudah.html

Memahami kebutuhan dan pihak pihak yang terlibat karena berdampak pada
kemampuan organisasi secara konsisten untuk kesanggupan menyediakan
produk dan jasa yang sesuai dengan persyaratan pelanggan dan hukum yang
berlaku, maka organisasi harus menetapkan pihak pihak yang berkepentingan
dan relevan dengan sistem manajemen mutu yang telah ditentukan.

Menentukan ruang lingkup untuk manajemen mutu Organisasi harus
menerapkan semua persyaratan standar internasional jika berlaku dalam ruang
lingkup sistem manajemen mutu yang telah di tentukan. Selain itu Ruang
lingkup harus tersedia dan dipelihara sebagai informasi terdokumentasi, Ruang
lingkup harus menyatakan jenis produk maupun pelayanan yang tercakup di

dalamnya. Ruang lingkup penerapan sistem manajemen yang dijelaskan pada
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Pedoman ini adalah PT. Mitra Bahagia Citra Medika sebagai penyedia alat /
produk kesehatan dan jasa perbaikan peralatan pendukung kegiatan medis. PT.
Mitra Bahagia Citra Medika menerapkan semua persyaratan sistem
manajemen mutu 1SO 9001:2015 dan klausul CDAKB Permenkes No.4/2014.
Sistem manajemen mutu dan prosesnya harus ditentukan, dijalankan dan
dipelihara dengan baik. Termasuk input, output, interaksi, metode, sumber
daya, tanggung jawab, resiko dan peluang serta hal hal lainnya yang bisa
mempengaruhi proses manajemen mutu dalam organisasi. Jadi dalam klasul
ini lebih dijelaskan bagaimana organisasi bisa menetapkan, menerapkan serta
mengendalikan manajemen mutu yang telah disepakati sebagai sebuah proses

untuk memberikan kepuasan pada pelanggan.

4) Performance evaluation (Evaluasi kinerja) (Klasul 9)

Edward Deming mengatakan “Apa yang tak terukur tak bisa di tingkatkan”,

maka bisa disimpulkan bahwa seusatu yang tidak bisa diukur/belum dilakukan

pengukuran tidak bisa ditingkatkan. Jadi Sebuah organisasi/perusahaan harus

melakukan sebuah pengukuran berkala untuk tercapainya peningkatan kinejra. 1ISO

9001:2015 mengisyaratkan agar perusahaan :

a.

b.

Menentukan apa yang akan dipantau dan diukur.

Menentukan metode pemantauan dan pengukuran, serta analisa dan evaluasi
pengukurannya.

Menentukan kapan dilakukan pemantauan, pengukuran, analisis dan

evaluasinya.
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d.

Melakukan pemantauan, pengukuran, analisis dan evaluasinya Tentang apa
yang harus diukur dan dievaluasi, 1SO 9001 :2015 memberikan penjelasan
bahwa pemantauan dan pengukuran harus dilakukan terhadap parameter
terkait pemenuhan persyaratan dan kinerja sistem manajemen mutu.

Ecluasi kinerja Pada PT. Mitra Bahagia Citra Medika memuat Pemantauan,

pengukuran, analisis dan evaluasi PT. Mitra Bahagia Citra Medika memantau,

mengukur dan menyimpan bukti pantau dan ukur beberapa hal di bawah ini lalu

membuat analisis dan evaluasi untuk perencanaan berikutnya:

a)

b)

d)

Tingkat ketidaksesuaian produk, dipantau oleh QC, segera ditindaklanjuti dan
apabila disampaikan oleh pelanggan secara tertulis maka diperlakukan sebagai
komplain dan ditindaklanjuti sesuai dengan depertemen sales Prosedur Mutu
Penanganan Keluhan Pelanggan;

Tingkat ketidaksesuaian produk, dipantau oleh QC, segera ditindaklanjuti dan
apabila disampaikan oleh pelanggan secara tertulis maka diperlakukan sebagai
komplain dan ditindaklanjuti sesuai dengan prosedur pengukuran indeks
kepuasan pelanggan Prosedur Mutu Penanganan Keluhan Pelanggan;

Tingkat kepuasan pelanggan, dipantau dan diukur oleh Marketing, dilaporkan
setiap satu tahun sesuai dengan prosedur pengukuran indeks kepuasan
pelanggan Prosedur Mutu Pengukuran Indeks Kepuasan Pelanggan;

Kinerja dan keefektifan sistem manajemen, dipantau dan diukur oleh auditor
internal (dapat juga oleh pihak ketiga) yang tidak berpihak dan telah

menunjukkan kompetensinya, paling tidak setiap satu tahun, sesuai dengan
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Prosedur Mutu Audit Internal. Berikut Prosedur Mutu Audit Internal PT. Mitra

Bahagia Citra Medika

SISTEM MANAJEMEN MUTU
1S0 9001:2015
PROSEDUR MUTU
AUDIT INTERNAL
No. PR/MR/02

Revisi : 00
Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019

MASTER

n\lmun HAGIA CITRA MEDIKA
z Blok C/63

PENGESATAN

[ Dibuatekh | Diperiksa olch | Discrujuicleh
Pengendali Dokumen ]

Drs. Hasijanto Tamudjajn

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

oo N PRI

AUDIT INTERNAL

Tanggal erlaku : 10 Agustus 2019 | No Revisi: 00 Page2ore |
audit, dan dalam pembuatannya harus mempartmbangkan
Keponingan proses dan bidang yang cleudt sei st sut iorel don
Ketenal sabelumnya.

513 sn-p atau bidang harus diaudt minimal 1 (satu) kali
m un. Apsbile ¢.m maka dapat diskukan sue bl dan 1(sstu)

514 Tlm

anggota yang dipitih
G Sual BT MITRA BAAGIA BITAA MEDIRA dryetaran LULUS o
sortifikatnya.
82 Persiapan Polaksanaan Audit Internal
521 Sebolum melaksanakan Audit Inlemal. Ketus Tim menyusun R
Pelaksanaan Audk Intemal (PRMRIOZ) dan menyempakan ko i
522 Ketua
« Checkist Audit Internal (PRIMR/0Z)
« Persyaratan Standard
- Prosedur / Insirukai Kerja Pendukung

Kerja yatu :

. F n gan
523 Apabila diperiukan Tenaga Ahii Pendamping, Ketua Tim Audit harus
disampaikan dan disetujui oleh Auditee.
53 Pelaksanaan Audit Intemal

mwmmammuuuﬂmmnnmmaan
auditee.

532 Kegiatan audt disksanakan berdasarkan Rencana Pelaksansan A
|m(vmmz)mnmwwmmummAmum Aua.-

Tim A

533 Kegistan audt dspat berupa pemerksaan dokumen-dokumen te
mmmmmummmw—mnp—wm

534 Hast aude dicatst pada Checklist Audi intemal (PRMRIOZ), dan biia
terdapat hasil audit yang tidak sesuai (TS), Audltxm-nbnn

535 Pada it d
ketidaksesuaian yang dflemukan h-p-u Audsee. Bl
us menetapkan rncana

PTMITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
‘ PROSEDUR | _Doc No - PRAMR02

AUDIT INTERNAL

% Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019 { No Revisi : 00 | Page 4of 4 )

66 Formulr Tindakan dan Hasil
Audtt Internal (PR/MR/02)

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
~ PROSE DUR " Doc No : PR/ME

AUDIT INTERNAL

Tangsal Berlaku : 10 Agustus 2019 No Revisi : 00 Page 1 of 4

1. TUJUAN

Prosedur i dibuat sebagal panduan dalam penyelenggaraan audt intomal di PT MITRA
BAHAGIA CITRA MEDIKA agar dapat berjalan efekiif dan konsisten.

RUANG LINGKUP

»

Prosedur inl mencakup semua tahapan audt intornal mulal dart penyusunan program
‘audit, penetapan auditor, polaksanaan sudt dan pombuatan aporan
3. REFERENS!

31 IS0 9001:2015 Klausul 9.2. Auddt Internal

»

DEFINISI
41 Audt intemal Proses pomerksaan yang diakukan secara sistomatk.
dokumentasi untuk m kesesusian
penerapan_sistom mu\q‘ml terhadap _kebijakan,
prosedur dan persyaratan-persyaratan yang telah
ditotapkan
42 Program Audi infemal :  Penjelasan tontang rencana eudt intemsl untuk jangka
/aktu tertentu dan tujuan terter

43 Rencana Audit : Uraian egmnmymg ncakup jadwal
audt, Imgkup ‘i, lokasi sudit dan tim audt

44 Auditor : Personil yang melaksanakan audit,

45 Audtes : PersonilBidang yang diaudit.

46 Hasi Audt Hasil dan audit yang menunjukkan kesesualan atau
ketidaksesuaian terhadap persyaratan serta saran
untuk peningkatanperbaikan.

47 Ketdaksesuaian : Hasi audit yang menunjukkan bahwa pelaksanaan
kegiatan dak sesuai dengen persyaratan/prosedur

5. PROSEDUR DAN TANGGUNGJAWAB
51 Pombuatan Program Audit Intornal & Pemilihan Auditor
5.1.1 Program Audt Intemal (PRMR/02) dibuat setiap tahun oleh Sekretariat
ISO dan setujui oleh Wakil Manajemen dan Kepala Dinas Koperasi, Usaha
Mikro dan tenaga Kerja Kota Banjarmasin
512 Program Audit Intemal (PRIMR/02) harus menjelaskan unit kerja yang
akan diaudt, wakiu pelaksanaan, tim auddor yang akan melaksanakan

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
_ PROSEDUR __Doc No: PRMR/02 }

AUDIT INTERNAL

10 Agustus 2019 NoRevisi:00 | Pagedofd

541 L-mn Pelaksanaan Audt Internal (PRIMR/02) disusun oleh Ketua Tim
Jambatnya § (ima) har setelah audt, dilengkapi dengan
cnm ‘Audt Interal (PRIMRI02) dan salinan dari Permintaan Tindakan

Tanggal Berlaku

542 Laporan disampaikan kepada Kepala Dinas, Waki Manajemen dan Auditoe

543 Laporan dan Rekaman Tindakan Perbakan P.mgd-n (Pamnmz)
yang dibuat oleh auditor, dlummunmmuncun
55 Pomantauan Tindakan Porbalkan
551 Pemantavan Pelaksanaan Tindakan Perbaikan & Pencegahan Hasi Audit
Intenal (PRIMRI02) auummn sefiap bulan oleh Sekretadiat 1SO dan

552 Audtee harus melaporkan pm-nb-ngm tindakan
Sokmmm

kannya

Mansjemen. Bia findakan perbaian teish diaksanakan, audiee harus

menyampaikan kepada audtor untuk diakukan verifikasi dan dinyatakan
selesatenutup oleh aumu

553 Hasil verfiasi dicatat rekaman Tindakan Perbakan dan

Pencogahan (PRIMRI02) y-\g r-l-vm dan pada Pemantauan Tindakan

Perbaikan (PRAMRIO2) dinyatakan tertutupiselesai

555 Rokaman Tindakan Pebokan dan Poncegahan (PRMRIOZ) yang telah
diverfikasi dan dinyatakan l*ﬂl disimpan dan dipelihara
Sekretariat 1SO.

556 Bila findakan perbaikan tdak dapat Glaksanakan sesuai dengan rencana
yang diolapkan, maka urt keri yang bertanggungiwab melaksanakan
tindakan perbaikan

pencegahan dan enyarmpanannys Dextor tama, Wak Mangjemen dan
Sekretariat 1SO.

557 Berdasarkan rencar mymmmmmswmmlsommmn
Pemantauan Pelaksanasn Tindakan Perbaikan dan Pencegahan Hasil
Audit Internal (PRIMRI02).

6. LAMPIRAN

6.1 Bagan Alir Prosedur Audit Internal

62 Formulr Jadual Audit Internal (PRIMRI02)

63 Formuir Rencana Pelsksanaan Audit Intemal (PRIMR/02)
6.4 Formuir Dattar Periksa Audit Internal (PRIMR/02)

6.5 Formulr Laporan Kegiatan Audit Internal (PRIMR/02)

l PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

| FORMULIR | Doc No : PRIMRI02

RENCANA PELAKSANAAN AUDIT INTERNAL

| Tanggal Berlaka : 10 Agustus 2019 [ Nomevisizoo | Page3of6
HarliTanggal | Waktu T Kogiatan yang diaudit m[ LokasiAuit | Audites
line o | !
|
1
C |
— | = il
- i
|
: 1
|
| il
Wald Manafamen Kot T A
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PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

FORMULIR |

Doc No : PRMR/02

JADWAL AUDIT INTERNAL TAHUN 2019

Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019 |

No Revisi : 00

| Page2or6

Uni Kerja yang daudt
1
2
3
a
s
7
8
9
Menyetugul
Diroktur utama

Drs. Hanjanto Tanudaja

Dibuat oleh,
Wakil Manajemen

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

FORMULIR Doc No : PRIMRI02
LAPORAN HASIL AUDIT INTERNAL KE TAHUN 2019
“Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019 No Revisi : 00 PageSof 6
1 "gal =
2 Susunan Tim Auditor Kotua.
‘Anggota
rogota
3. Hasi Audt
. Hasil Augit
Axtivitas yang diaudt “"‘Q’D"‘ [Sesgai | T9 | Keterangan
: Sesusi
4. Saran untuk Perbaikan
Dibuat oleh.
Ketua Tim Auditor
Drs H NORBIANSYAH MM
NIP 19630411 196903 1 005,

Catatan: *) Standard ISO 90012015

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

FORMULIR o

“Doc No  PRIMRI2

DAFTAR IKSA AUDIT INTERNAL
L Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019 l No Revisi : 00 Page 4 of 6
[Cokasi Augt |
A | Auditee 1
Kegiatanyangdwaudt : AT e =3
Kiausul %) / No. | Hasil audit =) |
v e | ReggiaiNe e |
Catatan

5 90012015
**) beri tanda Y pada kolom S bila Sesuai dan TS bila Tidak Sesuai

E FORMULIR I

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

Doc No : PRIMR/02

|
|

LAPORAN PELAKSANAAN TINDAKAN

RBATKA

DAN PENCEGAN
TAHUN 2019 BULAN

HASIL AUDIT Koo |

Tanggal Berlaku : 10 Agustas 2019 | NoRevisizo0 Page6of6 ]
Status por arggal
Rencana Tdakan Porbakan dan | Target waktu
i foseled J'&"m lW Status, Katerangan
[ |
|
|

|

| ‘
Dduatolen,
Ketua Tim Auditor

Gambar 4. 6 Prosedur Mutu Audit Internal

Sumber : Data berasal dari pengendali dokumen
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e) Pencapaian sasaran-sasaran mutu, dipantau dan diukur oleh setiap departemen

sesuai dengan periode evaluasi yang telah ditetapkan dalam Sasaran Mutu;

PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA e [ramaae
MONITORING SASARAN MUTU Sulaiu Togg : 20 M2

ERICDE TAHUN : 2021
Demremen

S sy Tage e nc araia maTA
.

Pemantauan Imple mentasi system manajemen mutu  [tersedia prosedur, IK, form

ditemp® dimana prosed ur

Pelaksanaan Internal Auvd't dlakuian ix dalam setahun

Management
Representative

Pelaksanaan Rapat Tinjauan Manajemen dilakukan 2x dalam setahun

Penyelesaan terhadap hasi temuan audit 100% dari CPAR dseles kan

Gambar 4. 7 Monitoring Sasaran Mutu Perusahaan

Sumber : Data berasala dari pengendali dokumen
Monitoring sasaran mutu perusahaan dilakukan oleh pihak Manajemen
Representative sasaran mutu meiputi berbagai macam pemantauan seperti,
Implementasi Sistem Sanajemen Mutu, pelaksanaan Internal Audit apakah berjalan
setiap tahunnya, Pelaksanaan Rapat Tinjauan Manajemen, serta penyelesaian

terhaap hasil temuan Audit.

f) Keefektifan metode identifikasi risiko dan peluang, dipantau oleh pimpinan

puncak pada saat tinjauan manajemen sesuai dengan Prosedur Mutu Tinjauan

Manajemen. Berikut kami tunjukn prosedur Rapat Tinjauan Manajemen :
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SISTEM MANAJEMEN MUTU
1S0 9001:2015
PROSEDUR MUTU
RAPAT TINJAUAN MANAIEMEN
No. PR/MR/03

Revkd : 00
Tangg! Berlakus - 30 Agustus 2019

MASTER |

FTVITHA BATAGIA CTRA MEDIKA
T Fane Rabrwmghad 27 ek O
SMRARAYA

FENGASA AN

PTMITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

_PROSEDUR | Doc No - PRMRID3

RAPAT TINJAUAN MANAJEMEN

Tanggal Berlaku

10 Agustus 2019 [ NoRevisi:00 | Page2ofd

5. PELAKSANA TUGAS

B

st
52
53
54

Direktur

‘Wakil Menajemen / MR
Kepala Bagian

StafT Terkait

RINCIAN PROSEDUR KERJA

61

Persiapan Tinjauan Manajemen

6.1.1 Materi tinjauan manajemen minimal terdiri dari
a. Hasil audit

Keluhan pibak y

Hasil pencapaian tujuan, sasaran dan kinetja

Status tindakan korcksi dan pencegahan

Hasil pelaksanaan tinjauan manajemen schelumnya

Perubahan-perubahan yang akan mempengaruhi sistem dan saran-saran

untuk peningkatan

6.1.2 Sclambat-lambatnya 3 (tiga) hari sebelum pehkmm. tinjauan manajemen,
Direktur Utama menerbitkan undangan kepada peserta tinjauan manajemen,
dilampii -
a. Agenda Tinjauan Manajemen;
b Hasil pemantauan pelaksanaan keputusan tinjauan  manajemen

sebelumnya;
613 Agend -

—~nan =

a) status dari hasil rapat tinjauan manajemen sebelumaya;
b) perubahan iswisu ekstemal dan intemal yang terkait dengan sistem
‘manjemen mutu;
<) informasi mengenai kinerja dan efektivitas sistem manajemen mutu, yang
mencakup termasuk data-data berikut
1) kepuasan masyarakat penerima pelayanan dan umpan balik dari
pihak-pihak yang berkepentingan terkait,

PTMITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
- Doc No - PRIMR03

RAPAT TINJAUAN MANAJEMEN l

WAt 209 | NoReiizoo | Pagedofd |

627 Hasil tinjavan manajemen dicatat olch Wakil Manajemen menggunakan
formulir Program Tindak lanjut Hasil Tinjauan Manajemen (PRIMR/03),
disahkan olch Dircktur Utama dan didistribusikan kepada seluruh Kepala
Bagian.

628 Progmm tindaklanjut hasil tinjauan mangjemen mencakup uraian
permasalahan, rencana tindaklanjut, target waktu dan penanggungjawab.
629 Agenda tinjauan manajemen, Daflar Hadir (PRIMRIO3) dan Program
Tindaklanjut Hasil Tinjauan Manajemen (PRMR/03) disimpan dan
dipelibara olch Sekretars 1SO.

63 Hasil Tinjauan Manaj

631 Pemantauan tindaklanjut hasil tinjauan mansjemen dilaksanakan sccara
periodik sctiap bulan oleh Wakil Manajemen menggunakan formulir
Pemantauan Tindaklanjut Hasil Tinjauan Manajemen (PRMRA03) dan
disampaikan kepada Direktur utama dan seluruh Kepala Bagian.

632 Bila hasil tinjavan manajemen tidak dapat dilaksanakan sesuai dengan
program yang telah ditetapkan, penanggungjawab harus segera membuat
laporan kepada Kepla Dinas dan Wakil Manajemen, yang meliputi

ihadapi, ktu d (bila ada).

633 Berdasarkan laporan tersebut, Wakil Manajemen  memutakhirkan
pemantauan tindaklanjut hasil tinjauan manajemen (PR/MR/03).
7. LAMPIRAN
7.1 Formulir Daflar Hadir Tinjauan Manajemen (PRAMR/03)
7.2 Formulir Program Tindaklanjut Hasil Tinjauan Manajemen (PRMR/03)
73 Formulir Pemantauan Tindaklanjut Hasil Tinjauan Manajemen (PRAMRI03)

L

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
EDUR | Do S

Doc o

RAPAT TINJAUAN MANAJE!

sl Berlaku : 10 Agustus 2019 | No Revisi : 00 [ Pogerora |

TUIUAN

Prosedur ini dibuat untuk mengatur penyelenggarakan tinjauan manajemen dapat
dilaksanakan secara konsisten dan efektif N e

RUANG LINGKUP

Prosedur ini tahapan tinjauan mulai dari

persiapan, pelaksanaan dan pcmantauannya.

DEFINISI

3.1 Direktur Utama Pimpinan PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

32 Wwakil Manajemen / MR Staff’ Perusahaan PT MITRA BAHAGIA CITRA
MEDIKA yang ditunjuk oleh Diraktur, yang di luar
tanggung jawab lain, mempunyai tanggung jawab
dan wewenang dalam pencrapan sisiem manajemen
mutu serta scbagai penghubung dengan pihak luar
dalam hal yang berkaitan dengan sistem mansjemen
mutu

33 Kepala Bidang Staff perusahaan PT MITRA BAHAGIA CITRA
MEDIKA yang mempunyai tanggung jawab dan
wewenang untuk memimpin suatu bagian.

34 Audit : Kegiatan pemeriksaan oleh pihak internal maupun
cksternal  dengan twuan  untuk  memastikan
kesesuaian sistem terhadap persyaratan-persyaratan
standard maupun peraturan perundang-undangan.

35 Tinjauan manajemen © Kegiatan manajemen untuk meninjau kescounian,
kecukupan dan keefektifan sistem pada selang waktu
yang terencana, untuk menilai peluang perbaikan
dan  perubshan sistem  secara berkelanjutan,
termasuk kebijakan dan sasaran

36 Pelanggan i yang.
membutuhkan atau memanfaatkan pelayanan  dari
PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

REFERENSI

4.1 ISO9001:2015 Klausul 9.3 Tinjauan Manajemen.

PTMITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

JR | Doc No : PRMR/03

RAPAT TINJAUAN MANAJEMEN

10 Agustus 2019 l " NoRevisi: 00 7[}:,:‘:':!7

2) pencapaian target Sasaran Mutu;
3) Kinerja proses seria kescsuaian pelayanan;
4) dan status tindakan
5) hasil dari pemantauan dan pengukuran;
6) hasil audit internal dan ekstermal;
7) kinerja penyedia barang/jasa;
d) kecukupan sumber daya (SDM serta sarana dan prasarana kerja yang
dibutahkan),
€) cfektivitas tindakan pengendalian risiko dan peluang (lihat Bagian 6.1
Manual Mutu ini);
) peluang dan rekomendasi untuk perbaikan

62 Pelaksanaan Tinjauan Manajemen.

621 Tinjauan manajemen dilaksanakan minimal dua kali dalam setahun, setelah
pelaksanaan audit Ilﬂl:ml‘ dipimpin oleh Direktur Utama dan diikuti olch
‘Wakil Manaj cpala Bagian dan StafT terkait di lingkungan PT
MITRA BAHAG(A CI TRA MEDIKA.

622 Peserta yang tidak dapat menghadiri tinjauan manajemen, dikarenakan
sesuatu hal, dapat menunjuk wakil atau meminta ijin kepada Direktur
utama.

623 Seluruh peserta tinjavan manajemen harus mengisi Daftar Hadir Tinjavan
Manajemen (PR/MR/03) yang telah disiapkan.

624 Dirckwr wama menyampaikan agenda tinjaan manajemen, hasil
pelaksanaan keputusan tinjauan manajemen yang lalu serta pencapaian
sasaran perusahaan

625 Wakil mansjemen menyampaikan hasil audit interal dan/atau PT MITRA
BAHAGIA CITRA MEDIKA Sertifikasi (bila ada), hasil pengukuran
kepuasan pelanggan (bila ada) dan keluhan dari pelanggan atau pihak-pihak
yang berkepentingan.

626 Kepala Bagian menyampaikan hal-hal yang be!kmun dengan pelaksanaan
kegiatan di Bagiannya,

Gambar 4. 8 Gambar Prosedur Rapat Tinjauan Manajamen
Sumber : Data Berasal dari pengendali dokumen
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g) Penyelesaian tindakan-tindakan perbaikan, dipantau oleh setiap departemen
terkait ketidaksesuaian yang diidentifikasi dengan batas waktu sesuai dengan
besarnya tindakan perbaikan yang diperlukan, dilaksanakan sesuai Prosedur

Mutu Tindakan Perbaikan. Berikut prosedur Tindakan perbaiakan PT. Mitra

Bahagia Citra Medika Surabaya :

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

“PROSEDUR |

PROSEDUR M

I'TINDAKAN PERBAIKAN

Doc No : PRIMR/O1

[ Soncmizon | Pemters |

TUJUAN

Untuk menetapkan tindakan perbaikan yang diperlukan apabila sesuatu hal terjadi agar

kejadian yang sama tidak terulang kembali.

2. RUANG LINGKUP
Prosedur ini berlaku diseluruh PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA dan diterapkan
terhadap masalah mutu yang muncul, baik yang ditemukan secara internal maupun yang
berasal dari keluhan masyarakat.

3. REFERENSI
31 1S0O 9001:2015 Klausul 10.2. Ketidaksesuaian dan tindakan perbaikan

4. DEFINISI
+ Tindakan Perbaikan : tindakan untuk menghilangkan potensi penyebab

ketidaksesuaian.

« Ka. Unit Kerja : Sekretaris dan Kepala Bidang

5. URAIAN PROSEDUR DAN TANGGUNG JAWAB
5.1. Umum

5.1.1, Sekretaris/Kepala Bidang bertanggung jawab untuk memonitor dan
menindaklanjuti keluhan masyarakat yang diterima oleh setiap Bidang kerja

di lingkungan PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

5.1.2. Sekretaris/Kepala Bidang yang terkait bertanggung jawab memonitor dan

melaporkan proses tindakan perbaikan kepada Wakil Manajemen.

5.1.3. Setiap personil dimungkinkan mendeteksi masalah mutu dan melaporkan

kepada Sekretaris/Kepala Bidang yang terkait.

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

PROSEDUR | _ Doc No': PRIMR/O1

PROSEDUR MUTU TINDAKAN PERBAIKAN

‘ Tanggal Berlak

0 Agustus 2019 1 No Revisi : 00
o Wokl Manajemen mencatat keluhan tersebut dolam PTP dan
memberkan kepada phak yang bertanggung Jawab untuk
menindakianjuti keluhan masyarakat yang diterima.

Waki Manajemen bersama §idang yang bertanggung jawab
memantau  efektivitas dari penyelessian keluhan masyarakat yang
diterima sehingga masalah yang sama tidak akan terulang lagi dan
menginstruksikan kepada Pengendall Dokumen untuk mencatat hasi
penyelesaian keluhan masyarakat dalam file ata daftar Penanganan
Keluhan Masyaratat.

Page3ofs |

5.3. Ketidaksesualan Hasil Pekerjaan
53.1. Ketidaksesuaian Hasil Pekerjaan
531.a. Ketidaksesuaian hasil pekerjsan telah diatur dalam prosedur
yang terkait.

53.2. Prosedur Yang Tidak Sesuai
53.22. Jika terdapat ketidaksesuaian yang mengakibatkan perubahan
prosedur, maka perubshannya merujuk kepada Prosedur
Pengendalian Dokumen.

53.3. Audit Internal
5332 Audi diaksanakan sesuai Prosedur Audit Internal. Auditor

menerbitkan PTP dan kemudian mengikuti butir dari prosedur
inl.

5.3.4. Tinjauan Manajemen
5343, Risalah Tinjuan manajemen merupakan masukan untuk
peningkatan kinerja .

|
|

T MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

PROSEDUR |
‘ PROSEDUR MUTU TINDAKAN

Doc No - PRIMRIOT

RBAIK,

Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019 [ No Revisi : 00 [ Page2of S

5.2. Proses Tindakan perbalkan
5.2.1. Masalah mutu yang muncul dapat berasal dari :
a. Keluhan masyarakat
b. Hasil pekerjaan yang tidak sesual pada prosedur
. Prosedur tidak sesual dan tidak dipatuhi
d. Hasil Audit intermal dan audit eksternal
e. Hasi Tinjauan manajemen
1. Inisiatf / informasi dari personil karena adanya penyimpangan kegiatan
dilapangan

5.2.2. Keluhan Masyarakat
+ Keluhan Masyarakat mengacu kepada informasi yang diberikan yang
diklasfikasikan sebagai berikut :
. Masalah proses pelayanan perizinan dan penanaman modal
b, Kuantitas yang tidak sesuai
€. Kualitas yang tidak sesual
Sekretaris/Kepala Bidang yang terkait menerima keluhan pelangan
melalui telpon/surat/fax/media lain dan langsung ditindaklanjuti dan
‘melaporkan Wakil Manajemen.
+ Sekretaris/Kepala Bidang akan memberikan respon keluhan masyarakat
dalam waktu 7 x 24 jam.
Sebelum melakukan Investigasi (penyelidikan) ke Bidang yang
bertanggung jawab, Wakil Manajemen segera menindaklanjuti keluhan
tersebut secara lisan maupun secara tulisan.
+ Sekretaris/Kepala Bidang melalui Wakl Manajemen mengambil tindakan
apabila perlu dengan member Instruksi kepada personil terkait untuk
‘mengurangl dampak yang akan terjadi dari keluhan tersebut.

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

DUR |

Doc No : PRIMR/OI

UR MUTU TINDAKAN PERBAIKAN

Tanggal Berlaku : 10 Agustus 2019 | NoRevisi:o0 | Pagedors |

5.4. Tindakan Perbaikan
5.4.1. Penanggung Jawab unit kerja menetapkan tindakan perbaikan yang sesuai
untuk mengurangi dan mencegah masalah terulang kembali dan kemudian
mencatatnya pada Bidang Tindakan Perbaikan (dan Pencegahan) serta
menetapkan tanggal penyelesalannya.

5.5. Tindak Lanjut

5.5.1. Wakil Manajemen/Auditor yang ditunjuk akan meninjau tindakan perbaikan
yang dilakukan untuk menetapkan apakah tindakan tersebut cukup efektif
quna mencegah terulangnya masalah yang sejenis.

5.5.2. Wakil Manajemen/Auditor yang ditunjuk memberi tanda “Efektif” jika
masalah sudah diselesalkan dan tidak memerlukan tindakan lebih lanjut
dan menyimpan PTP tersebut.

5.5.3. Wakil Manajemen/Auditor memberi catatan "Terbit PTPP Baru” dalam
PTPP (Bidang Tinjauan Terhadap Tindakan Perbaikan) jika ada masalah
yang belum dapat diselesaikan dan perlu tindakan perbaikan lebih lanjut
serta mengembalikannya ke Penanggung Jawab Sekretaris/Kepala Bidang
IAuditee.

5. LAMPIRAN
5.4. Formulir Laporan Ketidaksesuaian dan Penyelesaiannya (LKP)/ PTPP
(PRIMRIO1)
5.5. Formulir Daftar Permintaan Tindakan Perbaikan/ LKP (PRIMRIO1)

Gambar 4. 9 Prosedur MutuTindakan perbaikan perusahaan
Sumber : berasal dari pengendali dokumen
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b)

5)

Kinerja pemasok dipantau dan diukur oleh bagian Pembelian, setiap satu tahun
sesuai dengan Evaluasi Kinerja Supplier.

Saran-saran sebagai peluang peningkatan, dipantau oleh Koordinator Iso untuk
dilaporkan kepada pimpinan puncak pada saat tinjauan manajemen sesuai

Prosedur Mutu Tinjauan Manajemen.

Improvement (Peningkatan) (Klasul 10)

Klasul ini mensyaratkan agar sebuah perusahaan tidak merasa cepat puas, terus

mencari peluang, melakukan tindakan nyata untuk meningkatkan kepuasan

pelanggan, peningkatan yang dimaksud berupa:

a.

Peningkatan produk dan layangan dengan memperimbangkan apa yang
diinginkan pelanggan.

Melakukan koreksi, pencegahan atau penurunan dampak yang tidak diinginkan
dari suatu resiko.

Peningkatan kinerja dan efektifitas sistem manajemen mutu.

ISO 9001:2015 juga menambahkan bahwa peningkatan dapat dilakukan

melalui aktivitas peningkatan berkelanjutan (seperti kaizen), breaktrough (skala

lebih besar), inovasi ataupun re-organisasi.

4.1.2 Penerapan 5 dari 13 sistem penting Pada Program Cara Ditribusi Alat

Kesehatan yang Baik (CDAKB)

1) Sistem Manajemen Mutu
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Adalah sistem untuk menetapkan kebijakan, sasaran-sasaran, dan
cara-cara untuk mencapai sasaran-sasaran tersebut, dalam hal ini adalah
yang sesuai dengan yang disyaratkan oleh SMM CDAKB. Ruang lingkup
penerapan sistem manajemen yang dijelaskan pada Pedoman ini adalah PT.
Mitra Bahagia Citra Medika sebagai penyedia alat / produk kesehatan dan
jasa perbaikan peralatan pendukung kegiatan medis. PT. Mitra Bahagia
Citra Medika menerapkan semua persyaratan sistem manajemen mutu 1SO
9001:2015 dan klausul CDAKB Permenkes No0.4/2014.

Hal tersebut didasarkan pada hasil wawancara berikut :
“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program ISO
9001:2015 dan CDAKB berdampak baik bagi karyawan, dengan adanya
buku pedoman sistem manajemen mutu karyawan lebih memahami
ruang lingkup perusahaan” (Hasil Wawancara 14 Juni 2023 dengan Bu
Atus selaku staff dari dapartemen MR)

Perusahaan PT. Mitra Bahagia Citra Medika memiliki Buku
Pedoman Sistem Manajemen Mutu Cara Distribusi Alat kesehatan Yang
Baik ini (selanjutnya disebut sebagai “SMM-CDAKB”), bertujuan untuk
menjelaskan sistem manajemen PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
yang dibentuk dengan berfokus untuk pendirian, dokumen, pelaksanaan
dan perawatan dari kualitas dan perbaikan yang berkelanjutan dari
penerapan Sistem Manajemen Mutu CDAKB yang efektif. Pedoman ini
menetapkan persyaratan untuk SMM CDAKB

a. Harus menunjukkan kemampuan dan kompetensinya secara

konsisten dalam menyediakan produk dan layanan yang memenuhi
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2)

persyaratan pelanggan dan hukum yang berlaku berikut persyaratan
peraturan perundang-undangan yang berlaku.

b. Bertujuan untuk meningkatkan kepuasan pelanggan dan
kebutuhan serta harapan para pemangku kepentingan melalui penerapan
SMM CDAKRB yang efektif, termasuk proses untuk perbaikan system dan
jaminan kesesuaian persyaratan dengan pelanggan berikut juga memenuhi
persyaratan hukum peraturan perundang-undangan yang berlaku.

Sistem Penyimpaanan

PT. Mitra Bahagia Citra Medika melindungi produk dan jasa selama
dalam tahapan penyediaan produk dan jasa dalam menjaga kesesuaiannya
kepada persyaratan-persyaratan. Perlindungan ini mencakup antara lain:
kejelasan identifikasi material dan produk, penanganan seksama setiap
material dan produk, pengemasan yang melindungi produk, penyimpanan
material dan produk, penyerahan produk yang baik dan sesuai keinginan
dan persyaratan pelanggan. Dalam penataan menggunakan sistemn FIFO
(Firs in Firs Out) merpakan sebuah metode yang mana sebua brang pertama
kali masuk harus juga pertama kali yang dikeluarkan atau di jual.

Dalam proses penyimpanan barang tersebut juga tentunya perlu
melakukan pengecekan terhadap kesesuaian barang dengan Kkartu stok
barang dan data ketersediaan barang yang ada di sistem Accurate. Stok
Opname juga di lakukan setiap satu bulan sekali. Kegiatan tersebut
dilakukan rutin untuk mejaga kestabian jumlah dan kondisi barang agar

terjaga kualitasnya dengan baik.
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Wilayah yang memadai dalam penyimpanan sanhat penting agar tidak terjadi
penumpukan dalam penataan barang. Karena khawatir ternjadinya kerusakan pada
kemasan bahkan produk. Hal tersebut didasarkan pada hasil wawancara berikut :

“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program I[SO
9001:2015 dan CDAKB proses pengeluaran barang sudah berjalan
dengan baik akan tetapi di gudang masih terlihat penumpukan barang
berlebih tentunya masih kurang sesuai dengan standart.” (Hasil
Wawancara 14 Juni 2023 dengan Pak Sutir selaku staff dari dapartemen
logistik).
Dengan adanya keluhan tersbut tentunya pihak gudang sudah meyampaikan
kepada pihak manajer agak di carikan solusinya.
Beberapa barang perlu menggunakan penyimpanan dengan suhu
Khusus seperti jenis reagensia yang berupa cairan. Penyimapanan biasaya

di lakukan di lemari es atau ruang suhu. Berikut gambaran penyimpanan

barang di ruang suhu
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L oe®

Kecamatan Sedati
Jawa Timur
Indonesia 32°C

o
2022-10-13(Kam) 03:45(PM) 90 F

Gambar 4. 10 Gambar runag suhu

Sumber : berasal dari dokumntasi kepala gudang
Ruang suhu disini merupakan ruangan yang bersuhu dingin yang
digunakan untuk menyimpang barang berupa reagensia. Dingin Penyimpanan
reagensia harus sesuai dengan suhu penyimpanan yang ada pada kit reagensia
tersebut. Ada beberapa reagensia yang penyimpanannya dapat disimpan pada
suhu ruangan 15 — 30° C dan ada pula yang disimpan pada suhu dingin 2-8°C

(lemari pendingin).

3) Retur
Retur Pembelian adalah pengembalian suatu barang oleh Pembeli kepada

Penjual karena barang yang dikirim tidak sesuai dengan pesanan atau karena
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barang yang dikirim rusak. Mengembalikan pembelian membebaskan
tanggung jawab pembeli kepada penjual. Berikut merupakan prosedur dan laur
proses retur pada PT. Mitra Bahgaia Citra Medika Surabaya.

V1. PROCEDURE

AKTIVITAS DOKUMEM/CATATAN KETERANGAN
Buktl Peryeranan
Staff Sakes FRitur Barang Pemyerahan barang returan
FRM.RTR. 0000 disertai dengan bukti permohonan
Surat Permohonan retur harang
Retur darl Pelanggan 1_‘_____#,_,..--'—'_'
Jr Bukti Pererimaan
Retur Barang
Staff Warshouss Lakoban pargecskan FRM.RTR.01.01
nama, jperis, dan jumish
Infarmasi ke Sales barang refuran sesal L —
urvtuk Direvisi dcrq;::g::num:‘rm

T[:IEI

Ya

Simpan barang returan,
imput data stak

EE'U. Wareholse
EnEnma perminkaan

returan barang

Input Diata Stok pada sistem
Komputer

x
Spy, Warehouse

Merylapkan barang
reluanfukar guling dan
pengecekan kendaraan

*
Spv. Warshouse

Koondirasi pembatan
Dwaslivery Onder dan Cod

aengan bagian erait

!

Terima surat jakn dan
perksa kesesaalan jumiah
bEming resran oo st
permofonan nelur

slafl_Warshouss
mput Data Stak keduar

Pangiriman barang returanfukar
guling kepada pelanggan

Imput data stok kelusr pada
Sistern Komputer

Gambar 4. 11 Prosedur retu barang

Sumber : berasal dari pengendali dokumen

Hal tersebut didasarkan pada hasil wawancara berikut :

“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program I[SO
9001:2015 dan CDAKB sudah jarang sekali di temukan retur barang
akibat kesalahan barang ataupun kerusakan barang.” (Hasil Wawancara
14 Juni 2023 dengan Pak Taufik selaku staff dari dapartemen PJT)
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Retur barang sudah jarang sekali terjadi karena adanya Quality control
dalam proses pegecekan barang sebelum dikirim ke konsumen. Barang juga di
paket sesuai dengan ketentuan tergantung jenis barangnya. Sehingga hampit tidak
pernah terjsi kerusakan barang saat barang di terima oleh konsumen karea acking
sudah aman.
4) Audit Internal
PT. Mitra Bahagia Citra Medika melaksanakan audit internal minimal 1 kali

dalam setahun untuk memperoleh informasi apakah sistem manajemen tersebut

a) telah sesuai dengan proses bisnis PT. Mitra Bahagia Citra Medika dan
persyaratan sistem manajemen mutu 1SO 9001:2015;

b) telah secara efektif diterapkan dan dipelihara. Perencanaan, pelaksanaan,
dan tindak lanjut audit internal adalah sesuai dengan Prosedur Mutu Audit
Internal.

Hal tersebut didasarkan pada hasil wawancara berikut :

“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program ISO
9001:2015 dan CDAKB saya jadi bisa menganalisis perkerjaan sudah
sesuai apa belum dengan prosedur perusahaan sehingga bisa
memperbaiki lebih baik lagi dan tentunya sangat meringankan proses
kerja dan menjadikan pekrjaan menjadi efektif dan efisien.” (Hasil
Wawancara 14 Juni 2023 dengan Bu hanna selaku staff dari dapartemen
legal)

Audit internal di PT. Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya di lakukan oleh
masing-masing kepala divisi. Penentuan pihak Auditor dan Auditee biasanya

di tentukan oleh pihak manajer. Orang yang terpilih sebagai Auditor lebih

diutamakan untuk para pegawai yang memiliki masa kerja lebih lama di
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perusahaan dan tentunya juga sudah memilili sertifikat trining Audit Internal.
Sedangkan Auditee sendiri bisanya ditujukan kepada kepala divisi dan juga
beberapa staff dalam masing-masing divisi.

Audit biasnya dilakukan dalam waktu 7 hari dengan penyelesaian laporan
paling lambat 3 hari setelah audit. Laporan audit diserahkan kepada Manajer
Representative untuk dikaji ulang penemuannya. Dalam proses tersebut
membutuhkan waktu 1 bulan lamanya. Setelah meemukan solusi akan diadakan
rapat antar divisi untuk melakukan pembahasan ulang daam perbaikan pada

temuan audit tersebut.

5) Penanganan keluhan pelanggan
PT. Mitra Bahagia Citra Medika memastikan komunikasi dengan pelanggan
dilakukan dengan baik dan sesuai, yang meliputi antara lain:
a) menyediakan informasi produk dan jasa melalui company profile dan
pertemuan langsung dengan pelanggan;
b) menangani permintaan kebutuhan, kontrak atau pesanan, termasuk
perubahan-perubahannya;
¢) mendapatkan “Suara” pelanggan terkait produk dan jasa, termasuk
melalui keluhan pelanggan sesuai Prosedur Penanganan Keluhan
Pelanggan;
d) menangani dan mengendalikan barang milik pelanggan
e) menetapkan persyaratan spesifik terhadap tindakan darurat segera, ketika

dibutuhkan
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Hal tersebut didasarkan pada hasil wawancara berikut :

“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program I[SO
9001:2015 dan CDAKB berdampak baik bagi perusahaan, dengan
adanya prosedur penanganan keluhan pelanggan perusahaan
menjadikan perusahaan lebih tanggap dalam mengadapi masalah
dengan customer dan lebih berhati-hati dalam bekerja .” (Hasil
Wawancara 14 Juni 2023 dengan kev selaku staff dari dapartemen MR)
Keluhan pelanggan biasanya berupa komplain langsung dari customer
melalui pesan Wahatsapp atau Telepon, ada juga lewat pesan yang di
sampaikan kepada sales antar wilayah. Perusahaan juga memiliki alternatif
dalam penyampaian kepuasan pada pelayanan perusahaan melalui pengisian

kuisioner kepuasan pelanggan. Dengan demikian tetntunya menjadi evaluasi

dalam pelayanan perusahaan menjadi lebih prima.

4.2 Faktor yang mempengaruhi Program ISO 9001:2015 dan CDAKB di
PT. Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya

4.2.1. Sumber Daya Manusia

Menurut pendapat dari Sonny Sumarsono (2003, H 4). sumber daya manusia
(SDM) merupakan jasa atau usaha kerja yang bisa diberikan dalam proses produksi.
Dalam hal lain, SDM menggambarkan kualitas usaha yang dilakukan oleh
seseorang dalam waktu tertentu untuk menghasilkan suatu barang dan jasa.
Pengertian kedua, SDM berkaitan dengan manusia yang bisa bekerja untuk
memberikan jasa atau usaha kerja. Mampu bekerja bisa diartikan mampu

melakukan segala kegiatan yang memiliki kegiatan ekonomis. PT. Mitra Bahagia
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Citra Medika menempatkan orang-orang terbaik untuk menduduki jabatan dalam
memastikan keefektifan sistem manajemen dan proses-prosesnya. Ini dapat dilihat
pada Daftar Karyawan yang disimpan dan dipelihara oleh bagian Human Resources

Development (HRD).

4.2.2. Pemahaman Karyawan

Memastikan karyawan untuk memahami tentang Standart 1SO 9001:2015
dan CDAKB dengan memberikan teori yang dilakukan oleh kepala divisi agar alur
kerja sesuai dengan prosedur yang di terapkan oleh perusahaan. Pihak yang
perpengaruh dala pemahaman karyawan terhadap Sistem Manajemen Mutu
Perusahaan yaitu Komite yang mana tugasnya mengangkat salah satu atau lebih
auditor internal untuk pemahaman ISO 9001:2015. Auditor adalah orang yang
dilatih sebagai penilai dan juga pengarah sumber informasi,penasihat dan juga

pemantau yang berkaitan dengan sistem manajemen mutu 1SO 9001:2015.

4.2.3. Komitmen Karyawan

Berkomitmen meningkatkan kepuasan pelanggan melalui perbaikan
kualitas pelayanan secara konsisten dan transparan adalah salah satu bentuk
komitmen karyawan terhadap kemajuan perusahaan. Komitmen ini juga bisa
dilakukan dengan adanya Audit Internal yang diadakan oleh perusahaan minimal
setahun sekali. Tujuan daripada audit internal itu sendriri yaitu untuk memastikan
bahwa karyawan tetap mengikuti prosedur yang benar an menjaga komitmen

karyawan terhaap perusahaan.
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4.3 Upaya yang dilakukan PT. Mitra Bahagia Citra Medika Surbaya dalam
mempertahankan kualitas Sistem Manajemen Mutu sesuai Program

1ISO 9001:2015 dan CDAKB.

Salah satu upaya dalam mempertahankan kualitas sistem manajemen mutu
yaitu dengan melakukan perbaikan terus-menerus dan jaminan kesesuaian
pelaksanaan pengelolaan mutu perusahaan. Tidak hanya itu, PT. Mitra Bahagai
Citra Medika juga memiliki cara tersendiri dalam mempertahankan kualitas sistem

manajemen mutu di perusahaan yaitu :

4.3.1 Pelatihan Sumber Daya Manusia (SDM)

Pelatihan dan pengembangan SDM (sumber daya manusia) dalam sebuah
organisasi perusahaan adalah upaya untuk meningkatkan kualitas kehidupan kerja
karyawan sehingga menghasilkan produk dan layanan dengan kualitas setinggi
mungkin dengan target yang telah direncanakan. Program ini sangat erat kaitannya
dengan upaya yang terstruktur, sistematis, bertujuan untuk mencapai penguasaan
keahlian (skill) dan kemampuan pada bidang kerja, pengetahuan seputar bidang
pekerjaan yang tengah digeluti oleh seorang karyawan, dan softskills para pegawai
dan karyawan. Oleh karenanya, karyawan sebagai asset perusahaan harus
mendapatkan kesempatan untuk dapat mengikuti pelatihan dan pengembangan
sumber daya manusia (Human Resource Development), sehingga setiap karyawan
dalam sebuah perusahaan dapat menemukan dan mengeluarkan potensi yang ada
pada diri dirinya yang mungkin masih terpendam.

Pelatihan yang dilakukan oleh PT. Mitra Bahaia Citra Medika dilakukan

guna menambah pengetahuan karyawan terhadap biang yang akan didalamai atau
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di butuhkan oleh perusahaan. PT. Mitra Bahagia Citra Meika juga memiliki

prosedur Pelatihan Karyawan

»

>

PTMITRA BAHAGIA CFTRA MEDIKA
~ PROSEDUR 1 Doc No : PRIHRDI02 |
PELATIHAN KARYAWAN \
Al Pengesahan : 10 Agustus 2019 | No Revii 1 00 Pagelof2 |

TUJUAN
Prosedur ini digunakan sebsgai pelaksanaan pelatihan SOM dalam memberikan
pelayanan kepada pelanggan

RUANG LINGKUP
Prosedur i bedalus uniuk penysiongasraen pelatihan intemal maupun yang dilakukan
secara ek

URAIAN UMUM

3.1. Pelatihan pegawai dilaksanakan sesusl dengan kebutuhan untuk peningkatan
ketrampdan dalam memberkan pelayanan pelanggan kepada semua pegawal atau
pegawai tidak tetap

3.2. Pelatihan dilaksanakan secara terprogram dan insidentil

DIFINISI

4.1, Pelatinan adalsh proses peningkatan pengetahuan dan ketramplien yang berfungsi
uniuk meningkatkan Kinerls pegawal T MITRA BAHAGIA CITRA MEDI

42 SDM (sumber daya manusia) adalah semua peg: aupun tenaga kant Waoya
yang ditunjuk oleh PT MITRA BAHAGIA CITRA. MEDIA untuk molaksa
pekerjaan sesual dengan uraian tugasnya.

PROSEDUR
5.1, Kabag terkait
.1.1. Mengidentifikasi kebutuhan pelatihan,
512 Analisa kebutuhan karena ada rekruitmen atau tambahan SDM, ada aturan
/ketentuan baru atau rotasi karyawan
5.1.3. Mengusulkan kebutuhan pelatihan kepada Kasubbag Umum dan
Kepegawaian

52. Kasubbeg Umum den Kepeoawelan
5.2.1. Mengevaluasi usulan kebutuhan pelatinan.

52 2 Membuat pelatihan dan ke Direktur
BT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
53. Direktur
53.1.

an pelat
5.3.2. Apabila tidak disetujui, maka dikembalikan k. KIWM Umum dan
opeq.uwmanoanpmu- berhenti.
5.3.3. Apabila maka dan
kebutuhan pelatihan.

54. Kasubbag Umum dan Kepegawaian
5.4.1. Membuat program
54.2. Menetapkan pelatihan lersebut dlaksansican secara inismal stau ekstemal
5.4.3. Apabila dilaksanakan secara eksternal, maka mengiim daftar peserta
pelatihan ke penyelenggara pelatihan

@ PT MITRA BAHAGIA GITRRA M1 DIKA
IDENTIFIKASI KEBUTUMAN PELATIHAN

%) priamman NAMA KARYAWAN IADATAN maron
no NAMA PELATIHAN KEPERLUAN

T A W Pevcroan

2 6 Promon

3 € Pengumbangin

B 0 tenwn

5

5

7

s

s

10

"

12

1

Tanggul,

Caraton it inetubt

Tanggal Pengesahan : 10 Agustus llll";

56

57

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

PROSEDUR [ DocNo PRHRDIO2

PELATIHAN KARYAWAN

[ Nomevisizon | ragezorz |

544, Apabila dilaksanakan secara internal, maka memberitahukan kepada
Kasubbag terkait untuk menyiapkan materi pelatihan.

Kasubbag terkait/Instruktur

5.5.1. Menyusun materi pelatihan

5.5.2. Menyerahkan materi pelatihan kepada Kasubbag Umum dan Kepegawaian
untuk dievaluasi

Kasubbag Umum dan Kepegawaian
6.1. Mengevaluasi materi pelatihan mengenai bobot materi, kelengkapan,
metode yang digunakan, lama pelatihan dan kebutuhan anggaran.
5.6.2. Apabila hasil evaluasi tidak disetujui, maka perlu evaluasi ulang mengenai
materi pelatihan
56.3. Apabila disetujui, maka menunjuk instruktur pelatihan dan peserta untuk
melaksanakan pelatihan.

Instruktur dan Peserta Pelatihan
5.7.1. Melaksanakan pelatihan sesuai dengan materi dan jadwal yang telah
disetujui,

g terkait dan Umum dan
58.1. Mengevnlunsn hasil pelatihan dengan mengisi form evaluasi hasil pelatihan
5.8.2. Membuat laporan hasil pelatihan.
5.8.3. Memelihara dan memonitor catatan pelatihan,

6. REKAMAN

Identifikasi pelatihan
Surat dari Direktur PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

. Jadwal pelatihan

Daftar hadir
Evaluasi pelatihan

PT MITRA BAHAGIA CITRA MEDIA LT} L

@ DAFTAR HADIR PELATIHAN

Pembicara

z
s

NAMA JABATAN TANDATANGAN

Gllchlzlalefefvle ol o=

Poxok maten

WU REVIST 00

Gambar 4. 12 Prosedur Pelatihan Karyawan

Sumber : Data berasal dari pengendali dokumen
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Hal tersebut didasarkan pada hasil wawancara berikut :

“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program ISO
9001:2015 dan CDAKB berdampak baik bagi karyawan, dengan adanya
pelatiahan maka wawasan semakin banyak sehingga sangat membantu
dalam proses kerja tentunya. Dari pelatihan juga faham akan pedoman
yang bisa dijadikan acuan dalam pengambilan keputusan / kebijakan di
perusahaan PT. Mitra Bahagia Citra Medika.” (Hasil Wawancara 14
Juni 2023 dengan Bu Siti selaku staff dari dapartemen HRD)

Salah satu contoh pelatiahan yang pernah diberikan kepada karyawan PT. Mitra

Bahagia Citra Medika sebagai berikut :

P o =
e R ('/(*/’/////(// @

Diberikan kepada :

i
PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA
Sebagai Peserta Pelatihan untuk Pelatih “Train of the Trainer"
“Penerapan Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik sesuai Permenkes No. 4 Tahun 2014”
Pada 21-24 Januari 2020 di MTC Room, PT. Johnson & Johnson Indonesia

N

Ir. Sodikin Kadek, M. Kes.; ugihad

Dirwas Alkes dan PKRT mum

Dirjen Kefarmasian dan Alkes DPP Gakeslab Indonesia
Kementerian Kesehatan Rl & g

Jakarta, 24 Januari 2020
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Materi Pelatihan CDAKB )
REPUBLIX (Cara Distnbusi Alat Kesehatan yang Bak) -
ED Jakarta, 21 - 24 Januan 2020 B
HARI URAIAN MATERI N
Har ke - 1 e Paparan Maten Penerapan COAKB sesual Permenkes no 4 Tahun 2014

Selasa 21 Januan 2020 | a Klausul 1 - Sistem Manajemen Muty
b. Klausul 2 - Pengelolaan Sumber Daya

mutu sesuai CDAKB"
| ©_Klausul 3 - Bangunan dan Fasiltas —
Peny dan F

Han ke -2 | d Klausuld -
Rabu 22 Januan 2020 | e Kiausul S - Mampu Telusur Produk
f Klausul6 - Penanganan Keluhan
g Klausul 7 - Tindakan Pérb dilL gan/Field
Safety Corrective Action (FSCA)
h. Klausul 8 - Pengembalian / Retur Alat Kesehatan
1 Klausul 9 - Pemusnahan Alat Kesehatan
| Klausul 10 - Alat Kesehatan llegal dan Tidak Memenuhi Syarat
k. Klausul 11 - Audit Internal
| Klausul 12 - Kajan Manajemen
m Klausul 13 - Aktifitas Pihak Ketiga ( Kegiatan Outsourcing )

o Workshop 2 "Analisa bangunan & fasitas gudang dan Simulasi Audt”
~Harke-3  |e Visit area penyimpanan PT. ERA Surya Persada & PT Boston Scientfic
Indonesia

. Wnme&memm

Gambar 4.11 Sertifikat pelatiahan CDKB pada 24 januri 2020
Sumber : Sertifikat dikeuarkan oleh Kementrian Kesehatan RI

This is to certify that :
mo AYUITA F “
C"n MA DANGIAN positive

Document Control
Has satisfactority participated in

INTERNAL QUALITY AUDIT OF I1SO 9001:2015
TRAINING

held on
Jakarta, 16 Septeinber 2019

The Instructor

ZAINAL ARIFIN,STMMT
MAULANA YUSUF,SE

PT Positive Mai ent Consulting

M. RAHMAN NOERUDDIN,MM
President Director

Gambar 4. 13 Serifikat Pelatiahan Audit Internal 1SO 9001:2015

Sumber : Sertifikt dikeluarkan oleh PT. Positive Management Consulting

79



VA
N
PT. MITRA ADIVA MANAJEMEN

CERTIFICATE OF ACHIEVEMENT

This Is To Cerrify Thar
AYUITA MADANGSARI
HAS PARTICIPATED IN THE COURSE
PT. MITRA BAHAGIA CITRA MEDIKA

INHOUSE TRAINING AWARENESS & INTERNAL AUDITOR FOR
QMS ISO 9001:2015.
Surabaya, 15-16 September 2022

= Maulfina Yusuf
Trainer

e B Sl e

Gambar 4. 14 Serifikat Pelatiahan Audit Internal 1SO 9001:2015

Sumber : Sertifikt dikeluarkan oleh PT. Mitra Adiva Management

4.3.2 Sosialisai 1SO 9001:2015 dan CDAKB

Untuk bisa di terima dan di pahami oleh seluruh karwayan perusahaan, maka
setelah adanya pelatihan penting adanya untuk dilakukan sosialisai kedapa
karyawan yang tidak mengikuti pelatihan. Menurut Charlotte Buhler, Sosialisasi
adalah proses yang membantu individu-individu belajar dan menyesuaikan diri,
bagaiman cara hidup dan berpikir kelompoknya agar dia dapat berperan dan
berfungsi dalam kelompoknya.

Berikut merupakan dokumentasi Sosialisai 1ISO 9001:2015
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Gambar 4. 15 Dokumentasi Sosialisasi 1ISO 9001:2015

Sumber : Pengambilan foto saat kegiatan berlangsung

4.3.3 Reward
Reward adalah program perusahaan untuk memberikan insentif atau bonus
demi meningkatkan motivasi dan semangat kerja karyawan dalam perusahaan.
Tidak hanya itu, reward juga menjadi tanda terima kasih perusahaan terhadap
kinerja karyawan, di samping gaji yang diberikan. Hal tersebut didasarkan pada
hasil wawancara berikut :
“Semenjak penerapan sistem manajemen mutu pada program ISO
9001:2015 dan CDAKB berdampak baik bagi karyawan PT. Mitra
Bahagia Citra Medika.karena adanya apresiasi yang berupa tambahan
fee yang diberikan oleh perusahaan kepada karywan yang terpilih atas
penilaian baik yang diberikan oleh direktur dan jajaran.” (Hasil
Wawancara 13 Juni 2023 dengan Bu Silvi selaku staff dari dapartemen
Finace).

Dalam pemberian reward perusahaan perlu adanya formuir Kkinerja

Karyawan. Pemebrian reward tersebut biasanya dilakukan 3 bulan sekli berupa
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uang tambahan yang nilainya ditentukan oleh perusahaan. Pihak yang berhak

meniai karwayan yaitu, kepala departemen dan direkur perusahaan.

FORMULIR No FHAD-0101
Revis [
PENIL KARYAWAN Tanggal 20 Juii 2020
Hataman 11
NaMA PERIODE
KARYAWAN PENILAIAN
STATUS KYWN PENILAI
BAGIAN  UNIT . PENILAIZ S i
Instruksi jawan untuk setiap fakior yang dindai dengan membubuhkan tanda
3 masing-masing bagian.
D).
jang ada di sebelah paling kanan. Kemudian
Ju angk jom Total Nilai dari atas ke bawah, dan tiiskan
jumlah akhir pada kotak Total Nilai Akhir di uiung kanan bawsh.
GRADASTNILAT TOTAL
NO. FAKTOR-FAKTOR YANG DINILAI e 5 E] ma
L3 R I I I
7| Kuanias Hasi Kera T I T
(2| Fualtas Hasi Kea I I 1

Drsipin

i

i =t & Proakif
Keperdulan

TOTAL NILAI HASIL KERJA

[ PENGEMBANGAN DIRI & PERUSAHAAN 5[ 4 [ 3] 7
ikan | | |

T
[Z_| Remauan Mempelsjar Harhal Bart T [ | |

TOTAL NILAI SIKAP KERJA

TOTAL NILAI PENGEMBANGAN DIRI
& PERUSAHAAN

TOTAL NILAIAKHIR A + B+ C

Keterangan:

1. Untuk karyawan kontrak, total nilai minimum yang harus di 28" untuk Kontrak
2. Untuk karyawan Tetap, fotal nilai minimum yang harus didapat adalah 32
Tanda tangan Penilai 1 Tands tangan Fenilai 2

Gambar 4.

16 Form Penilaian Kerja Karyawan

Sumber : pengendali dokumen
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BAB V
PENUTUP

5.1 Kesimpulan

Berdasarkan dari hasil penelitian yang dilakukan oleh peneliti mengenai

penerapan program ISO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik

(CDAKB) untuk menunjang kegiatan udaha di PT. Mitra Bahagia Citra Medika

Surbaya , dapat diambil kesimpulan bahwa:

1.

Penerapan sistem manajemen mutu pada program program 1SO
9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik (CDAKB)
sesuai dengan peraturan yang ada. Karana perusahaan juga sudah
tersertifikasi oleh ISO 9001:2015 dan juga CDAKB yang mana
tentunya hal tersebut sebagian besar klausul/komponen saudah berjalan
dengan baik sehingga mampu memperlancar Proses kerja pada
perusahaan.

Kendala internal pada Penerapan sistem manajemen mutu pada
program program ISO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan
yang Baik (CDAKB) yaitu minim sekali kendala yang terjadi. Hal ini
dibuktikan dengan rekap hasil kepuasan pelanggan tahun 2022 yang
menjelaskan 6 dari 7 perusahaan memberikan kategori sangat
memuaskan dan 1 dari 7 perusahaan memberikan kategori puas.
Kendala eksternal pada Penerapan sistem manajemen mutu pada
program program ISO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan

yang Baik (CDAKB) yaitu tempat penyimpanan barang masih kurang
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luas. Sehingga untuk saat ini perusaan menyewakan beberapa gudang
di tempat lain segingga proses pengambilan barang masih hasus ke
gudang pusat.
5.2  Saran
Berdasarkan hasil penelitian yang dilakukan oleh peneliti mengenai
Penerapan Sistem Manajemen Mutu pada Program Program 1SO 9001:2015 dan
Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik (CDAKB) bahwa ada kekurangan di
tempat penyimpanan yang masih kurang luas dan sehingga harus menyewa gudang
di temat lain yang membuat proses pengambilan barang sedikit memmakan waktu
karena harus melakukan pengambilan barang dari gudang pusat ke gudang induk.
Maka dari itu perlunya musyawarah antara pihak Departemen Gudang, Penanggung
jawab Teknis (PJT), dan Direktur untuk memebrikan solusi supaya proses kerja

menjadi lebih efektif dan efisien.
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10.

LAMPIRAN WAWANCARA

PEDOMAN WAWANCARA
Apa dampak yang diterima oleh pelanggan dalam penerapan program iso
9001: 2015 dan CDAKB ?
Indictor apa yang digunakan perusahaan dalam menentukan kepuasan
pelanggan ?
Apa dampak yang di rasakan oleh karyawan setelah perusahaan menerapkan
ISO 9001:2015 dan CDAKB ?
Apakah diperusahaan PT. Mitra Bahagia Citra Medika ada program
pelatiahan untuk karyawan ?
Upaya apa yang di berikan oleh perusahaan untuk mempertahankan kualitas
Sistem Mnajemen Mutu ?
Apakah tempat penyimpanan barang sudah memadahi ?
Apakah masih sering terjadinya retur barang ?
Apakah karyawan sudah mentaati peraturan perusahaan seperti yang
ditempel pada salah satu ruangan yaitu larangan makan dan buang sampah
sembarangan ?
Apakah perusahan memiliki buku pedoman manajemen mutu perusahaan
dan bagaimana penapat karyawan ?
Apakah dampak setelah adanya prosedur penanganan pelangan bagi

karwayan maupun perusahaan ?
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DOKUMENTASI WAWANCARA
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