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DAFTAR PERIKSA AUDIT INTERNAL TERHADAP  ISO/IEC 17043:2023

	Tanggal Audit Internal 
	: 

	Nama Auditor
	: 

	Nama Auditi
	: 

	Keterangan Cara Mengisi daftar isian
	Kriteria Hasil Pemeriksaan (1, 2, 3) :
1. Telah sesuai persyaratan
2. Belum sesuai persyaratan, diperlukan adanya tindakan perbaikan
3. Observasi

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


Area Manajemen Mutu
6. Persyaratan Sumber Daya
6.4. Produk dan Jasa yang disediakan eksternal
	Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	[bookmark: _Hlk65661458][bookmark: _Hlk1996197]6.4.1
	Apakah PUP tidak menggunakan penyedia jasa eksternal untuk kegiatan berikut: 
a) desain dan perencanaan skema UP; 
b) evaluasi kinerja; 
c) otorisasi laporan.
	
	
	
	

	6.4.2
	Apakah PUP memiliki prosedur untuk memastikan bahwa 
pengalaman dan kompetensi teknis dari penyedia produk dan jasa eksternal cukup untuk tugas yang diberikan dan bahwa mereka memenuhi klausul yang relevan dari dokumen ini dan dokumen lain yang sesuai?
	
	
	
	

	6.4.3
	Apakah PUP menginformasikan peserta dan pelanggan, sebelumnya dan secara tertulis, tentang produk dan jasa yang disediakan atau dapat diberikan secara eksternal, jika hal tersebut memengaruhi keabsahan kegiatan UP.
	
	
	
	

	6.4.4
	Apakah PUP memiliki prosedur dan menyimpan rekaman untuk: 
a) mendefinisikan, meninjau dan menyetujui persyaratan PUP untuk produk dan jasa yang disediakan eksternal; 
b) menentukan kriteria pemilihan penyedia eksternal dan untuk mengevaluasi dan memantau kinerja mereka; 
c) memastikan bahwa produk dan jasa yang disediakan eksternal sesuai dengan persyaratan yang ditetapkan PUP dan, jika berlaku, dengan persyaratan yang relevan dari dokumen ini, sebelum digunakan atau secara langsung diberikan kepada peserta atau pelanggan;
d) mengambil tindakan apa pun yang timbul dari pemantauan dan evaluasi kinerja penyedia eksternal
	
	
	
	

	6.4.5
	Apakah PUP  mengkomunikasikan persyaratannya kepada penyedia eksternal untuk: 
a) produk dan layanan yang akan disediakan; 
b) kriteria keberterimaan; 
c) kompetensi, termasuk kualifikasi yang diperlukan dari organisasi atau personel yang terlibat;
	
	
	
	

	6.4.6
	Apakah PUP bertanggung jawab kepada peserta atau pelanggan atas produk dan layanan yang disediakan eksternal.
	
	
	
	








7.5.2. Pengendalian Data dan Manajemen Informasi
	Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	7.5.2.1
	Apakah PUP memiliki akses terhadap data dan informasi yang diperlukan untuk melakukan kegiatannya.
	
	
	
	

	7.5.2.2
	Apakah sistem manajemen informasi PUP yang digunakan untuk pengumpulan, pemrosesan, perekaman, pelaporan, penyimpanan atau pengambilan data harus divalidasi fungsinya, termasuk berfungsinya antarmuka sebelum diperkenalkan. Setiap kali ada perubahan, termasuk konfigurasi perangkat lunak PUP atau modifikasi perangkat lunak off-the-shelf komersial, mereka telah disahkan, didokumentasikan dan divalidasi sebelum implementasi.
	
	
	
	

	7.5.2.3
	Apakah sistem manajemen informasi PUP telah: 
1. dilindungi dari akses yang tidak sah; 
1. dilindungi dari gangguan dan kerugian; 
1. dioperasikan di lingkungan yang sesuai dengan penyedia sistem atau spesifikasi PUP atau, dalam hal sistem non-komputerisasi, menyediakan kondisi yang melindungi keakuratan perekaman dan transkripsi manual; 
1. dipelihara dengan cara yang menjamin integritas data dan informasi;
termasuk perekaman kegagalan sistem dan tindakan korektif dan segera yang tepat.
	
	
	
	

	7.5.2.4
	Apakah ketika sistem manajemen informasi PUP dikelola dan dipelihara di luar lokasi atau melalui penyedia layanan eksternal, PUP telah memastikan bahwa penyedia layanan eksternal atau operator sistem mematuhi semua persyaratan yang berlaku dalam dokumen ini.
	
	
	
	

	7.5.2.5
	Apakah PUP telah memastikan bahwa instruksi, manual dan data referensi yang relevan dengan sistem manajemen informasi PUP tersedia untuk personel.
	
	
	
	

	7.5.2.6
	Apakah penghitungan dan transfer data harus dicek secara tepat dan sistematis.
	
	
	
	


7.5.4. Pekerjaan Tidak Sesuai
	Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	7.5.4.1
	Apakah PUP memiliki prosedur yang telah diterapkan ketika ada aspek dari skema UP-nya yang tidak sesuai dengan prosedurnya sendiri atau persyaratan yang disepakati dari peserta atau pelanggannya. Prosedur memastikan bahwa: 
1. tanggung jawab dan wewenang untuk pengelolaan pekerjaan yang tidak sesuai ditetapkan; 
1. tindakan (termasuk menghentikan pekerjaan skema UP yang sedang berlangsung dan/atau putaran UP dan menahan skema UP dan/ atau laporan putaran UP, sebagaimana diperlukan) ditentukan dan didasarkan pada tingkat risiko yang ditetapkan oleh PUP;
1. dilakukan evaluasi terhadap pentingnya pekerjaan yang tidak sesuai, termasuk analisis dampak terhadap kegiatan UP sebelumnya; 
1. keputusan tentang perlunya tindakan dan skala waktu segera diambil, bersama dengan keputusan apa pun tentang keberterimaan pekerjaan yang tidak sesuai; 
1. peserta skema UP dan pelanggan, sebagaimana mestinya, diinformasikan dan OUP yang tidak sesuai atau laporan UP yang telah dikirimkan kepada peserta ditarik kembali atau diabaikan; 
1. tanggung jawab untuk otorisasi dimulainya kembali pekerjaan ditentukan
	
	
	
	

	7.5.4.2
	Apakah PUP menyimpan rekaman pekerjaan dan tindakan yang tidak sesuai sebagaimana ditentukan dalam 7.5.4.1 poin b. sampai f.
	
	
	
	

	7.5.4.3
	Apakah Apabila evaluasi menunjukkan bahwa pekerjaan yang tidak sesuai dapat terulang kembali atau terdapat keraguan tentang kepatuhan PUP dengan prosedur mereka sendiri, prosedur tindakan korektif pada 8.7 segera diikuti.
	
	
	
	


7.6. Penanganan Pengaduan
	Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	7.6.1
	Apakah PUP memiliki prosedur terdokumentasi untuk penanganan pengaduan yang paling sedikit memuat hal-hal sebagai berikut: 
1. uraian tentang proses untuk menerima, membuktikan dan menyelidiki pengaduan dan memutuskan tindakan apa yang harus diambil sebagai tanggapan; 
1. melacak dan merekam pengaduan, termasuk tindakan yang diambil untuk menyelesaikannya; 
1. memastikan bahwa setiap tindakan yang tepat diambil.
	
	
	
	

	7.6.2
	Apakah penjelasan tentang proses penanganan pengaduan tersedia untuk umum.
	
	
	
	

	7.6.3
	Apakah setelah menerima pengaduan, PUP mengkonfirmasi apakah pengaduan tersebut terkait dengan kegiatan UP dan, jika demikian, menyelesaikan pengaduan tersebut.
	
	
	
	

	7.6.4
	Apakah PUP yang menerima pengaduan bertanggung jawab untuk mengumpulkan semua informasi yang diperlukan untuk menentukan apakah pengaduan tersebut terbukti.
	
	
	
	

	7.6.5
	Jika memungkinkan, Apakah PUP mengakui penerimaan pengaduan dan memberikan hasil kepada pengadu dan, jika berlaku, laporan kemajuan.
	
	
	
	

	7.6.6
	Apakah Investigasi dan penyelesaian pengaduan tidak  menghasilkan tindakan diskriminatif?
	
	
	
	

	7.6.7
	Apakah Penyelesaian pengaduan dibuat oleh, atau ditinjau dan disetujui oleh, orang-orang yang tidak terlibat dalam pokok pengaduan yang bersangkutan. Jika sumber daya tidak mengizinkan hal ini, pendekatan alternatif apa pun tidak boleh 
mengorbankan ketidakberpihakan.
	
	
	
	

	7.6.8
	Jika memungkinkan, apakah PUP akan memberikan pemberitahuan resmi tentang akhir penanganan pengaduan kepada pelapor.
	
	
	
	

	7.6.9
	Apakah PUP bertanggung jawab atas semua keputusan di semua tingkat proses penanganan pengaduan.
	
	
	
	



8. Persyaratan Sistem Manajemen
8.3. Pengendalian dokumen sistem manajemen
	Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	[bookmark: _Hlk183436211]8.3.1
	Apakah PUP  mengendalikan dokumen (internal dan eksternal) yang berhubungan dengan pemenuhan dokumen ini.
	
	
	
	

	8.3.2
	Apakah PUP memastikan bahwa: 
a) dokumen disetujui kecukupannya sebelum diterbitkan oleh personel yang berwenang; 
b) dokumen ditinjau dan diperbarui secara berkala sesuai kebutuhan; 
c) perubahan dan status revisi dokumen saat ini diidentifikasi;
d) versi yang relevan dari dokumen yang berlaku tersedia di tempat penggunaan dan distribusinya dikendalikan; 
e) dokumen diidentifikasi secara unik; 
f) penggunaan yang tidak diinginkan dari dokumen usang dicegah dan identifikasi yang sesuai diterapkan padanya jika disimpan untuk tujuan apa pun.
	
	
	
	




8.4. Pengendalian Rekaman
	Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	8.4.1
	Apakah PUP telah membuat dan menyimpan rekaman yang dapat dibaca untuk menunjukkan pemenuhan persyaratan dalam dokumen ini. 
	
	
	
	

	8.4.2
	Apakah PUP telah menerapkan pengendalian yang diperlukan untuk identifikasi, penyimpanan, perlindungan, pencadangan, pengarsipan, pengambilan, waktu penyimpanan dan pemusnahan rekamannya. 
	
	
	
	

	8.4.3
	Apakah PUP telah menyimpan rekaman untuk jangka waktu yang konsisten dengan kewajiban kontraktualnya. Akses ke rekaman ini harus konsisten dengan komitmen kerahasiaan dan rekaman harus siap tersedia.
	
	
	
	



[bookmark: _Hlk183435878]
8.6. Peningkatan
	Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	[bookmark: _Hlk183435110]8.6.1
	Apakah PUP mengidentifikasi dan memilih peluang untuk perbaikan dan menerapkan tindakan yang diperlukan?
	
	
	
	

	8.6.2
	Apakah PUP mencari umpan balik, baik positif maupun negatif, dari peserta dan pelanggannya. 
Apakah umpan balik dianalisis dan digunakan untuk meningkatkan sistem menejemen, kegiatan UP dan layanan pelanggan
	
	
	
	



8.7. Tindakan Korektif
	Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	[bookmark: _Hlk183434290]8.7.1
	Apakah ketika terjadi ketidaksesuaian, PUP telah:
1. bereaksi terhadap ketidaksesuaian dan, sebagaimana berlaku: 
– mengambil tindakan untuk mengendalikan dan memperbaikinya; 
– 	mengatasi konsekuensinya;
1. mengevaluasi perlunya tindakan untuk menghilangkan penyebab ketidaksesuaian, agar tidak terulang atau terjadi di tempat lain, dengan: 
– 	meninjau dan menganalisis ketidaksesuaian; 
– 	menentukan penyebab ketidaksesuaian; 
– 	menentukan apakah ada ketidaksesuaian serupa, atau berpotensi terjadi;
1. menerapkan tindakan yang diperlukan; 
1. meninjau keefektivan tindakan korektif yang diambil; 
1. memperbarui risiko dan peluang yang ditentukan selama 
perencanaan, jika perlu; 
1. membuat perubahan pada sistem manajemen, jika perlu.
	
	
	
	

	8.7.2
	Apakah Tindakan korektif telah sesuai dengan dampak ketidaksesuaian yang ditemui.
	
	
	
	

	8.7.3
	Apakah PUP telah menyimpan rekaman sebagai bukti: 
1. sifat ketidaksesuaian, penyebab dan tindakan selanjutnya yang diambil; 
1. keefektifan tindakan korektif.
	
	
	
	



8.8. Audit Internal
	[bookmark: _Hlk209171428]Bagian/kegiatan
	Persyaratan
	Di isi oleh Auditor

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

	
	
	
	Panduan mutu
	

	
	
	
	Prosedur Mutu
	

	
	
	
	Instruksi kerja
	

	
	
	
	Dll, sebutkan
	

	
	
	1
	2
	3
	Keterangan

	8.8.1
	Apakah PUP melakukan audit internal pada interval waktu terencana untuk memberikan informasi apakah sistem manajemen:
a) sesuai dengan:
· persyaratan  PUP sendiri untuk sistem manajemennya, Termasuk kegiatan UP;
· persyaratan dokumeni ni;
b) diterapkan dan dipelihara secara efektif.
	
	
	
	

	8.8.2
	Apakah PUP :
a) merencanakan, menetapkan, melaksanakan dan memelihara program audit termasuk frekuensi, metode, tanggung jawab, persyaratan perencanaan dan pelaporan, dengan mempertimbangkan pentingnya kegiatan UP yang bersangkutan, perubahan yang mempengaruhi PUP dan hasil audit sebelumnya; 
b) memastikan bahwa audit internal dilakukan oleh personel yang memiliki pengetahuan dalam melakukan kegiatan UP dan audit dan persyaratan dokumen ini dan bahwa personel tersebut independen dari aktivitas yang diaudit, jika sumber daya memungkinkan;
c) menentukan kriteria dan ruang lingkup audit untuk setiap audit; 
d)  memastikan bahwa hasil audit dilaporkan kepada manajemen yang relevan; 
e) menerapkan koreksi dan tindakan korektif yang tepat tanpa penundaan yang tidak semestinya; 
f) menyimpan rekaman sebagai bukti pelaksanaan program audit dan hasil audit.

	
	
	
	





Daftar periksa kesesuaian terhadap ISO/IEC 17043:2023 diisi sesuai dengan dokumen sistem mutu laboratorium yang mengacu pada ISO/IEC 17043:2023
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