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SAMBUTAN
Program Manajemen Risiko  (PMR) dicanangkan oleh Badan
POM sebagai salah satu breakthrough yang merupakan
bentuk peralihan paradigma pengawasan pangan dari
pengawasan berbasis produk (traditional approach) menjadi
pengawasan berbasis risiko (Risk-Based Preventive Food
Safety Control) yang menitikberatkan pada pengendalian
faktor risiko keamanan pangan sebelum produk beredar di
pasaran.
Penerapan PMR sejalan dengan Pinsip ke-4 dari CODEX
Principles and Guidelines for National Food Control Systems
(CAC/GL 82-2013) yang menyebutkan bahwa industri merupakan penanggung
jawab utama dari keamanan pangan dan pemerintah bertindak sebagai verifikator
terhadap sistem manajemen keamanan pangan yang dikembangkan oleh industri.
Industri pemegang Piagam PMR diwajibkan melakukan inspeksi berbasis self-
regulatory control melalui penjaminan mutu dan keamanan pangan secara mandiri
oleh industri dengan melaksanakan audit internal. Dengan diterbitkannya “Pedoman
Audit Internal Penerapan Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan di Industri
Pangan” ini, diharapkan pedoman ini diterapkan oleh industri pangan sebagai bentuk
pemastian penerapan sistem jaminan mutu dan keamanan pangan secara
konsisten, efektif dan efisien, khususnya dalam penerapan PMR.
Akhir kata, saya menyampaikan penghargaan dan terima kasih kepada seluruh tim
penyusun yang telah menyelesaikan pedoman ini dengan baik. Diharapkan
Pedoman ini dapat menjadi panduan yang komprehensif bagi industri pangan dalam
pemenuhan kewajiban untuk menerapkan PMR dengan baik dan konsisten.
Jakarta, 13 Juli 2020
Deputi Bidang Pengawasan Pangan Olahan
Dra. Reri Indriani, Apt., M.Si
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KATA PENGANTAR
Puji dan  syukur kita panjatkan kepada Tuhan Yang Maha Esa
karena atas kehendak-Nya “Pedoman Audit Internal
Penerapan Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan di
Industri Pangan” ini dapat diselesaikan dan diterbitkan.
Pedoman ini disusun sebagai acuan rinci dan sistematis bagi
industri pangan pemegang Piagam PMR dalam melaksanakan
dan melaporkan audit internal melalui website PMR,
sebagaimana dipersyaratkan pada Peraturan Badan POM No.
21 tahun 2019 tentang Program Manajemen Risiko Keamanan
Pangan di Industri Pangan.
Kami menyadari bahwa penyusunan pedoman ini masih belum sempurna dan
masih terdapat kekurangan, karena itu kami sangat mengharapkan masukan dan
saran yang konkrit untuk perbaikan dan penyempurnaan pedoman di masa yang
akan datang.
Akhir kata, kami mengucapkan terima kasih yang sebesar-besarnya kepada semua
pihak yang telah memberikan kontribusi dalam penyusunan “Pedoman Audit Internal
Penerapan Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan di Industri Pangan” ini.
Semoga Pedoman ini dapat digunakan sebaik-baiknya dalam rangka memberikan
jaminan keamanan pangan bagi masyarakat.
Jakarta, 13 Juli 2020
Direktur Pengawasan Pangan Risiko Tinggi dan Teknologi Baru
Ema Setyawati, S. Si., Apt., M.E
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BAB I PENDAHULUAN
1.1  Latar Belakang
Program Manajemen Risiko yang selanjutnya disingkat PMR adalah program yang
disusun dan dikembangkan untuk menjamin keamanan dan mutu pangan melalui
pengawasan berbasis risiko secara mandiri oleh industri pangan.
Sesuai dengan Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 21 Tahun
2019 Tentang Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan Di Industri Pangan,
PMR wajib diterapkan oleh Industri Pangan Steril Komersial yang Diproses dengan
Menggunakan Panas dan Pangan Olahan untuk Keperluan Gizi Khusus.
Dalam peraturan tersebut industri pangan yang memproduksi produk-produk
tersebut di atas dan telah mendapatkan piagam PMR diwajibkan untuk melakukan
Audit Internal, yang merupakan proses sistematis, mandiri dan terdokumentasi untuk
memperoleh bukti obyektif dalam rangka penilaian terhadap pemenuhan kriteria
penerapan PMR yang dilaksanakan sendiri oleh Industri.
Berdasarkan referensi Codex Prinsip ke-4 dari CODEX Principles and Guidelines for
National Food Control Systems (CAC/GL 82-2013), tanggung jawab utama produk
terletak pada industri pangan. Untuk menjamin keamanan dan mutu produk, maka
perlu dilakukan pengawasan mandiri oleh industri pangan sebagai bentuk konsep
pencegahan. Industri pangan memastikan sistem berjalan dengan baik dan
konsisten melalui adanya audit internal. Oleh karena itu audit internal harus dapat
menggambarkan kondisi industri pangan dan perbaikan yang berkelanjutan
(continuous improvement) pada sistem keamanan pangan di industrinya.
Audit Internal dilakukan paling sedikit setiap 6 (enam) bulan dan wajib dilaporkan
secara elektronik kepada Kepala Badan melalui Sistem PMR.
Industri pangan diharapkan melaporkan pelaksanaan audit internal dengan
ketentuan format dan isi laporan sebagaimana diatur dalam Pedoman ini.
1.2 Tujuan
Menyediakan panduan yang sistematis bagi industri pangan pemegang Piagam
PMR dalam pelaksanaan audit internal dan pelaporan hasil audit internal melalui
website PMR.
1.3 Ruang Lingkup
Ruang lingkup panduan ini adalah:
• Penentuan dan penetapan tim audit internal
• Panduan tentang persyaratan dan kompetensi auditor internal
• Panduan persiapan dan pelaksanaan audit internal yang baik
• Panduan penyusunan laporan audit internal dan tindak lanjutnya
• Panduan pelaporan audit internal melalui website PMR
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1.4 Referensi
• Peraturan  Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2019
Tentang Program Manajemen Risiko Keamanan Pangan di Industri Pangan
• CODEX Principles and Guidelines for National Food Control Systems
(CAC/GL 82-2013)
• ISO 19011:2018 Guideline for Auditing Management System
• Global Standard for Food Safety (BRC Global Standard Klausul 3.4)
• ISO 22000:2018 Food Safety Management System ISO 22000:2018 (klausul
9.2)
• ISO 9001:2015 Quality Management System (klausul 9.2)
• SNI ISO 19011:2018 Pedoman Audit Sistem Manajemen
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BAB II DEFINISI
Audit  Proses yang sistematis, independen dan terdokumentasi untuk mendapatkan
bukti objektif dan mengevaluasi secara objektif untuk menetapkan sejauh mana
kriteria audit terpenuhi
Cakupan Audit (Audit Scope) Batasan sejauh mana sebuah audit dilaksanakan
Rencana Audit (Audit Plan) Penjelasan mengenai aktivitas dan pengaturan
pelaksanaan audit
Kriteria Audit Persyaratan yang ditetapkan dan digunakan sebagai referensi yang
akan digunakan sebagai pembanding terhadap bukti objektif yang ditemukan pada
saat audit
Bukti Objektif (Objective Evidence) Data yang mendukung keberadaan atau
kebenaran sebuah temuan
Bukti Audit (Audit Evidence) Catatan, pernyataan, fakta dan informasi lainnya
yang relevan dengan kriteria audit dan dapat diverifikasi
Temuan Audit (Audit Findings) Hasil evaluasi bukti audit yang telah dikumpulkan
dan dibandingkan dengan kriteria audit
Kesimpulan Audit (Audit Conclusion) Hasil aktivitas audit setelah
mempertimbangkan sasaran audit dan seluruh temuan audit
Auditor Orang yang melakukan audit
Auditee Sebagian atau keseluruhan organisasi yang diaudit
Audit Tim Satu atau lebih personil yang melakukan sebuah audit, dan apabila
diperlukan, dapat didukung oleh personil yang memiliki keahlian secara teknis
Kesesuaian (Conformity) Pemenuhan / terpenuhinya sebuah persyaratan yang
ditetapkan
Ketidaksesuaian (Non-Conformity) Ketidakpemenuhan / tidak terpenuhinya
sebuah persyaratan yang ditetapkan
Kompeten (Competence) Kemampuan untuk menerapkan pengetahuan dan
keahlian untuk mencapai hasil yang diinginkan
Persyaratan (Requirements) Kebutuhan atau harapan yang dinyatakan,
disarankan atau wajib
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BAB III TATA  CARA AUDIT INTERNAL
3.1 Prinsip Tujuan dan Cakupan Audit
3.1.1 Prinsip Audit
1. Integritas
Auditor harus dapat menjaga keteguhan terhadap pelaksanaan standar/aturan
yang telah ditetapkan dan memiliki pendirian yang kuat.
2. Penyajian yang obyektif (fair)
Auditor memiliki kewajiban untuk melaporkan hasil audit secara benar dan
akurat.
3. Profesional
Auditor harus menerapkan dan memiliki kesungguhan serta ketepatan dalam
melakukan penilaian hasil audit.
4. Kerahasiaan
Auditor harus menjaga keamanan informasi auditee.
5. Independen
Auditor harus memiliki dasar untuk tidak berpihak, bebas dari bias dan konflik
kepentingan.
6. Pendekatan berdasarkan bukti
a. Kesimpulan audit yang dapat dipercaya, konsisten dan sistematis
b. Bukti audit dapat diverifikasi
c. Berdasarkan pada sampel informasi yang tersedia
3.1.2 Tujuan Audit Internal
1. Mengevaluasi efektivitas pelaksanaan, pengendalian dan pemantauan
terhadap penerapan PMR
2. Menentukan tingkat kesesuaian terhadap standar/kriteria audit
3. Mengevaluasi tingkat risiko dan kegagalan dalam seluruh rantai proses
4. Mengidentifikasi area, aktivitas dan kinerja yang dapat diperbaiki sebagai
perbaikan yang berkelanjutan (continual improvement)
3.1.3 Cakupan Audit Internal
1. Penerapan CPPOB Umum
2. Penerapan CPPOB Proses
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3. Penerapan HACCP
4.  Pasal/Persyaratan/Klausul dalam standar yang digunakan dalam audit
internal
5. Prosedur & Dokumentasi lain yang relevan
3.2 Proses Audit Internal
3.2.1 Prinsip Audit Internal
3.2.1.1 Penentuan Auditor / Tim Audit Internal
1. Auditor yang bertugas melaksanakan audit internal tercantum dalam SK Tim
PMR
2. Auditor yang akan bertugas melaksanakan audit internal harus telah mengikuti
pelatihan audit internal, baik dilakukan oleh lembaga pelatihan eksternal atau
dilakukan secara mandiri di masing-masing industri.
3. Kriteria Auditor
a. Latar belakang pendidikan yang sesuai dengan bidang kerja, atau yang
relevan
b. Pengalaman kerja yang memadai
c. Pengetahuan dan pemahaman terhadap standar dan kriteria audit
d. Kemampuan untuk bekerjasama
e. Kemampuan berkomunikasi yang baik (mendengar, berbicara, wawancara
dan presentasi serta menulis (contoh membuat laporan)
f. Kemampuan dalam melakukan identifikasi masalah, analisa dan pengambilan
keputusan
4. Auditor internal diharapkan memiliki pengetahuan dan keahlian terkait:
a. Prinsip, prosedur dan teknik audit
b. Dokumen program manajemen risiko dan sistem manajemen yang digunakan
sebagai acuan audit
c. Pemahaman proses di bagian/departemen/divisi yang akan diaudit (struktur,
fungsi, proses produksi, spesifikasi produk, prosedur internal)
d. Pemahaman mengenai peraturan dan persyaratan lainnya yang relevan
5. Auditor bersifat independen terhadap bagian/departemen/divisi yang diaudit,
tidak boleh melakukan audit terhadap bagian/departemen/divisi nya sendiri
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untuk menghindari conflict  of interest. Auditor yang bertugas melakukan audit
terhadap proses produksi setidaknya harus memiliki pengetahuan mengenai
prinsip-prinsip pengendalian proses produksi.
6. Penentuan durasi audit dipertimbangkan berdasarkan faktor berikut:
a. Cakupan Area/departemen/divisi/bagian yang diaudit
b. Jenis pekerjaan (padat karya atau full automatic)
c. Kompleksitas produk dan prosesnya
d. Jumlah temuan negatif (ketidaksesuaian) saat audit sebelumnya
e. Hambatan yang mungkin timbul saat audit
f. Faktor lain yang dipertimbangkan secara internal
g. Penentuan jumlah auditor pada saat pelaksanaan audit internal, berdasarkan
pada ketentuan durasi audit.
7. Penentuan jumlah auditor pada saat pelaksanaan audit internal, berdasarkan
pada ketentuan durasi audit, dengan ketentuan:
a. Minimal terdiri dari 2 orang atau lebih yang terdiri dari ketua tim dan anggota
tim dengan tugas dan tanggung jawab sebagai berikut
b. Ketua Tim
1. Kompetensi
- Memiliki pemahaman dan pengetahuan tentang program manajemen
risiko, standar manajemen sistem terkait, teknik dan metode audit
- Memiliki pengalaman audit, minimal yang ditentukan secara internal
oleh industri
- Memiliki kualifikasi yang sesuai dengan bidang
tugas/bagian/departemen/divisi yang diaudit
2. Tanggung Jawab
- Menyiapkan matriks audit, rencana audit, mencakup penunjukkan
anggota tim, penentuan sasaran audit, penentuan ruang lingkup audit,
penentuan kriteria/ standar/persyaratan audit yang akan digunakan
serta melakukan komunikasi dengan auditee
- Menetapkan peran, tugas dan tanggung jawab masing-masing anggota
tim audit saat pelaksanaan audit internal
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- Memberikan penjelasan  pada tim berkaitan dengan segala aspek pada
saat pelaksaan audit
- Melakukan peninjauan dokumen kerja yang dibutuhkan
- Berperan sebagai perwakilan tim audit pada saat opening/closing
meeting
- Melaporkan ketidaksesuaian kritis yang ditemukan pada saat audit
kepada auditee
- Melaporkan hambatan utama yang ditemui pada saat pelaksaan audit
kepada manajemen
- Memeriksa laporan audit dari tim dan membuat laporan akhir
- Membuat kesimpulan dan menetapkan keputusan akhir hasil audit
c. Anggota Tim
1. Kompetensi
- Mempunyai pemahaman dan pengetahuan tentang program
manajemen risiko, standar acuan, teknik dan metode audit
- Bertindak sesuai arahan ketua tim audit
- Melakukan audit sesuai rencana audit
2. Tanggung Jawab
- Meninjau semua informasi yang relevan
- Menyiapkan dokumen kerja untuk audit
- Melaksanakan audit sesuai jadwal
- Melaporkan penyimpangan dan temuan audit kepada Ketua Tim
- Mendokumentasikan ketidaksesuaian
- Memverifikasi tindakan perbaikan yang diambil terhadap
ketidaksesuaian yang terjadi
- Menyimpan dan menjaga semua dokumen-dokumen audit
- Membuat Laporan atas apa yang diaudit kepada ketua tim audit
3.2.1.2 Penetapan Sasaran Audit Internal
Audit internal dilaksanakan untuk tujuan:
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1. Memastikan pemenuhan  terhadap persyaratan perundang-undangan (regulasi)
2. Memastikan pemenuhan kesesuaian dengan persyaratan standard yang
diterapkan oleh masing masing industri (misalnya: HACCP, SNI, ISO, FSSC,
BRC, dll)
3. Memastikan pemenuhan terhadap persyaratan khusus dari konsumen (jika
ada)
4. Memastikan kesesuaian terhadap kebijakan dan prosedur internal industri
5. Mengevaluasi efektifitas sistem manajemen dalam pencapaian sasaran Mutu &
Keamanan Pangan yang telah ditetapkan
6. Memastikan semua titik kritis dalam porses produksi terkendali
7. Identifikasi area yang berpotensi untuk perbaikan (continual improvement)
8. Memenuhi persyaratan Program Manajemen Risiko dari BPOM
3.2.1.3 Penetapan Ruang Lingkup Aktivitas Audit Internal
Dalam melaksanakan audit internal, tim auditor internal harus berdiskusi untuk
menetapkan ruang lingkup audit, sesuai dengan area/departmen/divisi/bagian dan
tahapan dalam masing masing proses produksi, termasuk:
1. Lokasi audit
2. Aktifitas dan proses yang akan diaudit
3. Durasi audit
4. Untuk industri yang melakukan proses produksi di tempat lain
(subkontrak/maklon), maka wajib dimasukkan dalam ruang lingkup audit
internal
3.2.1.4 Penetapan Kriteria / Standar / Persyaratan Audit yang Digunakan
1. Dokumen program manajemen risiko
2. Peraturan perundang-undangan
3. Standar yang diacu masing-masing industri (misalnya: HACCP, SNI, ISO,
FSSC, BRC, dll)
4. Kebijakan industri
5. Prosedur internal industri
6. Persyaratan khusus dari pelanggan (Customer’s requirements) jika ada
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3.2.1.5 Konfrimasi kepada  Auditee
Konfirmasi dilakukan secara tertulis berupa jadwal/rencana audit atau surat tertulis
lainnya beberapa waktu sebelum audit, disesuaikan dengan kondisi masing-masing
industri, namun setidaknya 1 minggu sebelum audit berlangsung. Termasuk
konfirmasi auditor yang akan melakukan audit.
3.2.1.6 Tinjauan Dokumen
Sebelum tim auditor melaksakan audit, maka perlu dilakukan tinjauan dokumen dari
departmen/bagian/divisi yang akan diaudit, berupa:
1. Manual, prosedur, instruksi kerja, alur proses dan dokumen lain yang
dibutuhkan
2. Laporan audit sebelumnya, terutama laporan ketidaksesuaian
3. Regulasi dan acuan (referensi) yang relevan
3.2.1.7 Matriks Audit dan Rencana Audit
Auditor mengumpulkan informasi untuk mempersiapkan kegiatan audit dan dokumen
kerja yang tepat untuk membuat Matriks Audit dan Rencana Audit.
1. Matriks Audit (Audit Matrix)
a. Dibuat spesifik untuk setiap bagian/divisi/departemen
b. Mencantumkan kriteria dan aspek yang diaudit
c. Mencantumkan referensi atau acuan yang digunakan oleh industri (ISO,
SNI, HACCP, BRC, FSSC, dll) termasuk acuan internal (manual, prosedur,
instruksi kerja)
d. Mencantumkan nama auditor (ketua tim dan anggota)
e. Dibuat selama 1 periode (misalnya: 1 tahun atau lebih)
f. Penamaan Area/Departemen/Bagian dapat disesuaikan dengan kondisi
pada masing-masing industri.
Format dan contoh matriks audit dapat dilihat dalam Lampiran 1. Contoh pengisian
matriks audit dapat dilihat pada Lampiran 2.
Berikut ini beberapa contoh Area/Departemen/Bagian dan Kriteria/Aspek yang
Diaudit pada matriks audit:
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Area/Departemen/ Bagian Kriteria/Aspek  yang Diaudit
Pimpinan industri
(Top Management)
Visi, misi, dan kebijakan, sasaran (objectives),
Tinjauan manajemen (management review).
Lainya: (tambahkan jika perlu)
Sistem HACCP / Rencana
keamanan pangan
HACCP Plan (12 langkah & 7 prinsip), analisis bahaya,
CCP & OPRP, batas kritis, Validasi, Monitoring,
tindakan korektif, Verifikasi Pencatatan, HACCP
Review.
Produksi:
Line/Jenis produk:
• Alur Proses
• Pengendalian proses produksi: penerimaan, pra-
proses, proses utama, proses pengemasan dan
pelabelan.
• Desain konstruksi bangunan; kebersihan;
fasilitas/sarana; mesin, peralatan, infrastruktur;
lingkungan kerja; pembersihan & sanitasi personal
hygiene, penanganan allergen
Penyimpanan Bahan Jadi
FG WH
(Raw Material Warehouse)
Akurasi stok, penanganan produk, dan monitoring
suhu, loading, akurasi stok, FIFO, pengendalian
kebersihan
Penyimpanan Bahan Baku,
Bahan Tambahan, Bahan
Kemasan
Bahan kimia
(Raw Material Warehouse)
Penerimaan, Penanganan bahan baku; FIFO/FEFO
akurasi stok, pengendalian suhu, pengendalian
kebersihan, bahan kimia
Quality Assurance/ Quality
Control
Inspeksi (Inspeksi kedatangan, inspeksi selama
proses, pemeriksaan produk akhir)
Monitoring CCP, verifikasi, Pengendalian Produk tidak
sesuai (sub-standar) dan pengolahan kembali,
Pelepasan produk (release); koreksi & tindakan
koreksi, Penarikan produk (recall)
Ketertelusuran (traceability), Pengendalian dokumen
dan rekaman
Laboratory Jadwal pengujian in-House, metode analisis,
kompetensi personel, peralatan kalibrasi, rencana
pengambilan sampel, rencana verifikasi, analisis
kualitas air, pengujian produk, pengujian Swab,
pengujian proficiency, retain sampel.
Engineering / Maintenance Pemeliharaan mesin, mekanikal, listrik, peralatan,
bangunan,
Utility: Pasokan air (Water Treatment), boiler, Genset,
dll.
Calibration Kalibrasi alat ukur, jadwal realisasi &, kalibrator
Master, kompetensi personil, laporan kalibrasi.
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Area/Departemen/ Bagian Kriteria/Aspek  yang Diaudit
HRD Manajemen regulasi, struktur organisasi, deskripsi
pekerjaan (job desc), penilaian kompetensi &
meninjau, pelatihan perlu analisis, rencana
pelatihan/jadwal, realisasi pelatihan, evaluasi
pelatihan, catatan pelatihan personil, pemeriksaan
medis.
Supporting Pest control program, kantin, laundry, ruang ganti,
Fasilitas eksternal, dan program keamanan pabrik
(Food Defense), program tanggap darurat,
Pengendalian Limbah
Purchasing Pemilihan dan persetujuan pemasok; Evaluasi
pemasok, Daftar vendor/pemasok, jadwal & realisasi
audit. Proses pembelian
Marketing Spesifikasi dari pelanggan, pengendalian keluhan
pelanggan, Analisa keluhan pelanggan, tindak lanjut
terhadap umpan balik dari pelanggan.
LAINNYA ….
2. Rencana Audit (Audit Plan)
a. Dibuat spesifik untuk setiap pelaksanaan audit di bagian/divisi/departemen
yang diaudit
b. Mencantumkan periode audit (Periode 1 atau 2), periode 1 adalah audit
yang dilaksanakan 6 (enam) bulan pertama dan periode 2 adalah audit
yang dilaksanakan pada 6 (enam) bulan berikutnya. Dimana audit internal
yang wajib dilakukan adalah 2 kali dalam setahun
c. Mencantumkan nama ketua tim & anggota tim auditor
d. Mencantumkan waktu pelaksanaan (tanggal dan jam pelaksanaan audit)
e. Mencantumkan bagian/departemen/divisi/proses/area yang akan diaudit
f. Mencantumkan kriteria/aspek yang diaudit
g. Mencantumkan nama auditor dan auditee pada setiap
bagian/departemen/divisi/proses yang akan diaudit
Format dan contoh Rencana Audit dapat dilihat dalam Lampiran 3. Contoh
pengisian rencana audit dapat dilihat dalam Lampiran 4.
3.2.1.8 Ceklist Audit (Audit Checklist)
Ceklis Audit merupakan alat bantu yang digunakan saat audit, ceklis audit dibuat
berdasarkan audit kriteria yang merujuk pada:
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1. Persyaratan regulasi
2.  Persyaratan masing-masing standar
3. Persyaratan internal
4. Persyaratan konsumen (jika ada)
Ceklis audit dapat dibuat secara mandiri dengan menggunakan format sesuai
kebutuhan masing-masing industri.
Ceklis audit tidak perlu dilaporkan kepada BPOM sebagai bagian dari laporan audit.
3.2.2 Pelaksanaan Audit Internal
3.2.2.1 Waktu Pelaksanaan Audit Internal
Audit Internal harus dilaksanakan oleh masing-masing industri secara berkala.
Untuk menjaga efektivitasnya maka audit internal harus dilaksanakan minimal 2 kali
dalam waktu yang berbeda dalam 1 tahun, dan mencakup seluruh
bagian/departemen/divisi yang ada di industri.
Setiap bagian/departemen/divisi minimal diaudit 1 kali dalam 1 tahun, atau lebih dari
1 kali tergantung kepada penilaian resiko oleh masing-masing industri.
Waktu pelaksanaan audit internal yang pertama paling lama 6 bulan setelah tanggal
piagam. Pelaksanaan audit internal selanjutnya dilakukan paling lama 6 bulan sejak
audit internal yang terakhir. Periode pelaksanaan audit internal dalam rangka
penerapan PMR dapat disesuaikan dengan pelaksanaan audit internal sistem
manajemen yang dimiliki oleh masing-masing industri atas persetujuan Badan POM.
3.2.2.2 Rapat Pembukaan Audit Internal
1. Sebelum pelaksanaan audit internal dimulai, Ketua Tim Auditor
menyelenggarakan rapat pembukaan. Rapat pembukaan harus mengundang
dan dihadiri oleh seluruh tim audit internal dan seluruh auditee dan kepala
bagian/departemen/divisi yang diaudit. Rapat pembukaan ini bertujuan:
a. Mengkonfirmasikan kembali kepada seluruh tim auditor dan auditee
mengenai tujuan, ruang lingkup dan metode audit, jenis temuan, dan hal-
hal lainnya yang diperlukan selama proses audit berlangsung
b. Sebagai sarana memperkenalkan anggota Tim audit dengan auditee, dan
sebaliknya
c. Membangun dan mengembangkan suasana kerjasama yang baik,
kejujuran dan keterbukaan antara auditor dan auditee
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d. Memastikan seluruh  aktivitas yang telah dicantumkan dalam rencana audit
telah disepakati sehingga akan dapat dilaksanakan seluruhnya
e. Mengkonfirmasikan pengaturan laporan audit yang akan dilakukan saat
audit internal telah selesai dilaksanakan
2. Rapat pembukaan merupakan rapat formal, sehingga:
a. Pimpinan/kepala bagian/divisi/departemen yang terlibat dalam audit
internal diharapkan hadir pada saat rapat pembukaan dilakukan
b. Notulen dan daftar hadir dibuat dan didokumentasikan dan dilaporkan
dalam laporan audit.
3.2.2.3 Pengumpulan dan Verifikasi Informasi yang Ditemukan
1. Selama proses audit internal, informasi yang relevan dengan sasaran, ruang
lingkup dan kriteria audit, termasuk informasi yang berhubungan langsung
dengan fungsi, aktivitas dan proses harus dikumpulkan oleh tim auditor.
2. Auditor dapat menggunakan pendekatan berikut untuk melakukan pengumpulan
informasi:
a. Menemui langsung penanggung jawab area
b. Menjelaskan tujuan kedatangan kepada setiap auditee yang akan
dimintakan informasi
c. Menjelaskan dan melakukan tugas audit dengan tenang, jelas, sopan dan
meyakinkan auditee
d. Melakukan wawancara dengan petugas di lapangan.
Auditor dapat menggunakan teknik wawancara dalam melakukan
pengambilan sampling. Auditor dapat melakukan salah satu atau kombinasi
teknik wawancara berikut ini:
- Pertanyaan terbuka, yaitu dengan menggunakan metode pertanyaan 5
W – 1 H (How (Bagaimana), What (Apa), Where (Dimana), When
(Kapan), Who (Siapa), Why (Mengapa), serta membiarkan auditee untuk
menyampaikan informasi secara terbuka
- Pertanyaan mengarahkan, yaitu dengan memberikan pertanyaan yang
menuntun dan mengarahkan. Digunakan untuk mencari informasi yang
lebih mendetail/mendalam
- Pertanyaan tertutup, yaitu jenis pertanyaan dengan jawaban hanya “ya”
atau “tidak”
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e. Melihat dokumen  dan catatan (document review).
Auditor melakukan review terhadap manual, prosedur, instruksi kerja,
catatan, system traceability dan kecukupan serta keterkaitan masing-masing
dokumen untuk kemudian dilakukan verifikasi di lapangan, sebagai indikasi
efektifitas pengendalian dokumen.
Dalam melaksanakan review dokumen, maka auditor harus memperhatikan
hal-hal sebagai berikut:
- Kelengkapan dokumen
- Ketepatan dokumen
- Konsistensi dokumen
- Kemutakhiran dokumen
f. Mengamati proses secara langsung (observasi).
Auditor melakukan pemeriksaan secara langsung di area produksi, gudang
dan pendukungnya termasuk kebersihan mesin produksi, sebagai indikasi
terhadap efektivitas pelaksanaan manual, prosedur dan instruksi kerja yang
berlaku di industri.
Pemeriksaan dilakukan dengan melakukan pengamatan langsung
terhadap seluruh lokasi eksternal dan internal serta peralatan yang ada di
lingkungan industri.
Pemeriksaan juga harus memperhatikan keterkaitan antara kondisi
dilapangan dengan dokumen pendukung.
3. Aktivitas pengumpulan informasi tersebut di atas dapat dilakukan melalui
metode pengambilan contoh (sampling)
4. Auditor kemudian harus melakukan verifikasi terhadap setiap informasi yang di-
sampling
5. Auditor hanya dapat menjadikan hasil sampling yang telah diverifikasi sebagai
bukti hasil audit. Informasi yang menjadi bukti hasil audit kemudian dicatat
sebagai temuan audit
3.2.2.4 Penentuan Temuan Audit
Penentuan Temuan Hasil Audit
1. Auditor harus melakukan evaluasi terhadap bukti temuan audit berdasarkan
kriteria audit untuk menetapkan hasil temuan audit internal
2. Temuan hasil audit internal dapat dikategorikan menjadi dua, yaitu
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- Positive Findings:  Conformity/ Kesesuaian, apabila auditor menemukan
bahwa temuan audit sesuai dengan kriteria audit yang ditetapkan
- Negative Findings: Non-conformity/ Ketidaksesuaian, apabila auditor
menemukan bahwa temuan audit tidak sesuai / tidak memenuhi kriteria
audit yang ditetapkan
- Nonconformity/ Ketidaksesuaian yang ditemukan kemudian ditulis dalam
Form Laporan Ketidaksesuaian (Non-conformity Report / NCR) dan
Laporan Permintaan Perbaikan (Corrective Action Request / CAR)
3.2.2.5 Persiapan Rapat Penutupan
1. Peninjauan temuan audit
Setiap anggota tim audit internal harus melakukan review terhadap temuan
kesesuaian dan ketidak sesuaian dengan kriteria audit yang telah ditentukan.
Hasil review kemudian disampaikan kepada ketua tim audit untuk diambil
kesimpulan.
2. Kesepakatan kesimpulan audit
Berdasarkan laporan hasil review dari anggota Tim Audit Internal, maka Ketua
Tim Audit Internal selanjutnya mengambil kesimpulan hasil temuan audit dan
meyampaikannya kepada Anggota Tim untuk disepakati.
3.2.2.6 Rapat Penutupan
1. Setelah pelaksanaan audit internal selesai, Ketua Tim auditor internal
menyelenggarakan rapat penutup, dengan mengundang seluruh tim audit
internal dan seluruh auditee serta kepala bagian/departemen/divisi. Rapat
penutupan ini bertujuan:
a. Menyampaikan Informasi tentang temuan kesesuaian dan ketidaksesuaian
serta kesimpulan audit
b. Menjelaskan kembali bahwa audit internal yang dilakukan adalah
berdasarkan sampling
c. Menjelaskan proses penanganan ketidaksesuaian dan tindak lanjut yang
harus dilakukan auditee untuk menutup temuan
d. Menjelaskan hal-hal yang berhubungan dengan proses audit, termasuk jika
ada hambatan yang terjadi, yang perlu diketahui oleh pimpinan
bagian/departemen/divisi
e. Menjelaskan kegiatan-kegiatan yang harus dilakukan pasca audit
2. Rapat penutupan merupakan rapat formal, sehingga:
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a. Pimpinan/kepala bagian/divisi/departemen  yang terlibat dalam audit
internal diharapkan hadir pada saat rapat penutupan dilakukan
b. Notulen dan daftar hadir dibuat dan didokumentasikan
3.2.2.7 Penyelesaian Audit
Audit dinyatakan lengkap ketika:
1. Semua kegiatan audit yang direncanakan sudah dilaksanakan sesuai dengan
rencana audit, atau
2. Telah disetujui oleh auditee
3.2.3 Pelaporan Audit Internal
3.2.3.1 Persiapan dan Penyerahan Laporan Hasil Audit
1. Ketua tim audit harus melaporkan kesimpulan audit sesuai dengan program
audit. Laporan audit merupakan hasil dari seluruh aktivitas audit yang
didokumentasikan. Laporan audit harus lengkap, akurat, ringkas dan jelas.
2. Dalam membuat laporan audit, harus Ketua Tim Audit harus memperhatikan hal
sebagai berikut:
a. Menggambarkan kondisi sebenarnya dari hasil audit
b. Mudah dipahami oleh siapapun yang membaca laporan hasil audit
c. Fokus terhadap hal-hal penting yang perlu dilaporkan sesuai dengan
standar yang dijadikan acuan
d. Mencantumkan temuan kesesuaian dan ketidaksesuaian dan tindakan
perbaikannya
3. Isi laporan audit mencakup:
a. Informasi umum, antara lain:
- Nama dan alamat industri
- Nama auditor (ketua dan tim)
- Tanggal / periode audit
- Area yang diaudit
- Ruang lingkup audit (jenis dan kategori produk)
- Kriteria audit (referensi)
- Sasaran audit
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b. Rencana audit  yang telah terealisasi
c. Kesimpulan umum – temuan kesesuaian dan ketidaksesuaian terhadap
standar/ persyaratan termasuk detail informasi mengenai alur proses, CCP
dan pengendaliannya
d. Detail ketidaksesuaian yang ditemukan, analisa masalah (root cause),
tindakan koreksi, verifikasi perbaikan, dan tanggal penyelesaian
e. Daftar hadir saat Rapat Pembukaan, Audit dan Rapat Penutupan
f. Lampiran – informasi lain yang dibutuhkan jika diperlukan
g. Rencana tindak lanjut yang telah disepakati antara auditor dan auditee
untuk menutup temuan ketidaksesuaian/permintaan tindakan perbaikan
4. Laporan audit dapat dibuat sebelum Rapat Penutupan. Laporan audit harus
diberikan tanggal dan ditandatangani secara bersama-sama oleh auditor dan
auditee. Laporan audit kemudian didistribusikan kepada pihak-pihak
berkepentingan yang telah ditetapkan oleh industri.
5. Laporan audit internal disampaikan melalui website PMR paling lama 20 HK
sejak tanggal pelaksanaan audit internal.
Format dan contoh Laporan Audit dapat dilihat dalam Lampiran 5.
3.2.3.2 Penulisan Laporan Ketidaksesuaian
1. Laporan temuan ketidaksesuaian ditulis dalam Formulir Laporan
Ketidaksesuaian (Non-conformity Report / NCR) atau Formulir Laporan
Permintaan Perbaikan (Correctice Action Request / CAR), yang berisi:
a. Laporan temuan ketidaksesuaian
b. Klasifikasi ketidaksesuaian
c. Catatan persetujuan ketidaksesuaian
d. Catatan tindakan yang diambil untuk memperbaiki ketidaksesuaian
e. Catatan persetujuan auditor untuk tindakan perbaikan yang akan dilakukan
2. Laporan temuan ketidaksesuaian harus ditulis secara jelas, mengikuti kaidah
PLOR, yaitu dengan mencantumkan:
a. Deskripsi ketidaksesuaian (Problem = P)
b. Area ketidaksesuaian ditemukan (Location=L)
c. Bukti objektif yang dapat digunakan untuk mendukung temuan
ketidaksesuaian (Objective evidence=O)
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d. Referensi atau  persyaratan yang dijadikan acuan untuk menyatakan
ketidaksesuaian (Reference=R)
3. Dalam membuat laporan temuan ketidaksesuaian, Auditor wajib menghindari:
a. Penulisan temuan ketidaksesuaian dengan menggunakan bahasa yang
bertele-tele
b. Tidak jelas menuliskan apa yang menjadi fokus temuan
c. Bahasa yang digunakan untuk menjelaskan temuan ketidaksesuaian terlalu
umum
d. Bahasa dan penulisan yang ambigu
e. Bahasa yang digunakan merupakan bahasa yang tidak umum digunakan
(bukan Bahasa baku)
f. Menuliskan asumsi / opini (bukan fakta) sebagai temuan ketidaksesuaian
4. Laporan ketidaksesuaian diserahkan oleh auditor kepada auditee setelah
closing meeting
Format dan contoh Laporan Ketidaksesuaian dapat dilihat dalam Lampiran 6.
Contoh pengisian laporan ketidaksesuaian dapat dilihat dalam Lampiran 7.
3.2.4 Tindak Lanjut Hasil Audit
3.2.4.1 Tindakan Perbaikan terhadap Temuan Ketidaksesuaian
1. Auditor dan auditee membuat kesepakatan untuk rencana tindakan perbaikan
dan tindakan pencegahan serta waktu yang diperlukan untuk setiap tindakan
perbaikan yang diambil
2. Auditee bertanggung jawab untuk melaksanakan setiap tindakan perbaikan dan
tindakan pencegahan yang diperlukan dalam batas waktu yang telah disepakati
3. Jika tindakan perbaikan tidak dapat diselesaikan hingga batas akhir pelaporan
audit internal, maka tindakan perbaikan harus dilaporkan pada periode audit
internal selanjutnya
3.2.4.2 Verifikasi Hasil Tindakan Perbaikan dan Tindakan Pencegahan
1. Auditee berkewajiban untuk melaporkan bukti hasil tindakan perbaikan dan
tindakan pencegahan kepada auditor sesuai dengan batas waktu yang telah
disepakati
2. Bukti perbaikan dapat berupa dokumen, rancangan gambar, foto, video, invoice,
budget approval, rekaman training, dll
 


	27. 19
3. Auditor akan  melakukan verifikasi terhadap kecukupan dan efektifitas tindakan
perbaikan yang dilakukan oleh auditee. Verifikasi yang dilakukan oleh auditor
dapat berupa:
a. Kunjungan ke lokasi, jika ditemukan temuan yang memiliki potensi ancaman
terhadap mutu dan keamanan pangan
b. Pemeriksaan dokumen bukti perbaikan, tanpa melakukan kunjungan ke
lokasi
4. Apabila hasil verifikasi masih belum sesuai dengan rencana tindakan perbaikan
dan tindakan pencegahan, maka auditor dapat mengeluarkan laporan
ketidaksesuaian yang baru
5. Auditor akan membuat laporan akhir dan menyatakan temuan telah ditutup
apabila hasil verifikasi menunjukkan seluruh ketidaksesuaian telah selesai
diperbaiki sesuai dengan rencana tindakan perbaikan dan tindakan pencegahan
yang disepakati
6. Semua bukti perbaikan yang telah diverifikasi, selanjutnya akan dilaporkan dan
diunggah ke website yang telah disediakan oleh BPOM
7. Bentuk file yang dikirimkan dapat berupa zip file/file compress lainnya yang
berisi seluruh perbaikan setiap ketidaksesuaian audit.
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BAB IV TATA  CARA UNGGAH (UPLOAD) LAPORAN
4.1 Laporan Audit yang Harus Diunggah (Upload) ke Website BPOM
4.1.1 Laporan yang Harus Disiapkan
1. Setiap audit yang telah dilaksankan, maka wajib dilaporkan setiap 6 bulan
sekali.
2. Laporan yang harus disiapkan adalah:
i. Matriks Audit (MA)
ii. Rencana Audit (RA)
iii. Laporan Utama Audit (LA)
iv. Laporan Ketidaksesuaian (LK)
v. Bukti Perbaikan (BP)
4.1.2 Format dan Penamaan File Laporan
1. Format file adalah dalam bentuk pdf
2. Penamaan file menggunakan ketentuan sebagai berikut :
1234_JJ_XX_YYY
1234 = Nomor registrasi perusahaan dari BPOM
JJ = Jenis Laporan (MA; RA; LA; LK; BP)
XX = Periode audit (01 atau 02), 01 adalah periode 1; 02 adalah
periode ke-2 tahun tersebut
YYYY = Tahun berjalan
Contoh:
1234_MA_01_2020
1234_RA_01_2020
1234_LA_01_2020
1234_LK_01_2020
1234_BP_01_2020
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4.2 Laporan Audit  yang Harus Diunggah (Upload) ke Website BPOM
4.2.1 Notifikasi Laporan yang Telah Disubmit
Setiap Laporan Audit Internal yang telah dikirimkan atau disubmit oleh Industri
pangan akan diinformasikan melalui Notifikasi pada sistem aplikasi PMR. Notifikasi
berupa "Penandaan pada akun milik industri yang melakukan submit Laporaan AI".
4.2.2 Kesesuaian dan Ketidaksesuaian Laporan
Jika penamaan file atau dokumen yang harus disubmit ada kekurangan atau salah
format, maka secara otomatis ada notifikasi Sukses (kesesuaian) atau tidak Sukses
(ketidaksesuaian) dari sistem. industri akan diminta submit kekurang atau merubah
penamaan file atau merubah format file yang disubmit.
4.2.3 Pemeriksaan dan Pengkajian (Review) Laporan Audit
Tim teknis dari BPOM selanjutnya akan melakukan pemeriksaan terhadap
kelengkapan dokumen dan isi laporan audit, yang selanjutnya akan diatur dalam
pedoman terpisah terkait tata cara pemeriksan laporan (technical review report).
4.3 Tindak Lanjut Laporan
Jika semua dokumen dan isi dari laporan telah memnuhi kriteria minimal
(sebagaimana diatur dalam bagian 3.2.3), maka laporan diterima dan perusahan
dinyatakan telah memenuhi kewajiban untuk melaporkan hasil audit internal, namun
jika laporan masih belum memenuhi kriteria minimal, maka industri diminta untuk
melengkapi kekurangan dokumen dan atau dapat diminta untuk melakukan
audit internal ulang dan melaporkannya kembali.
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Lampiran 1. Matriks  Audit
Matriks Audit
Nama perusahaan:
Alamat:
Audit Ke:
Tanggal:
Area/Departemen/Bagian Kriteria/aspek yang diaudit Nama Auditor
Referensi/Acuan
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Matriks Audit
Nama perusahaan:
Alamat:
Audit  Ke:
Tanggal:
Area/Departemen/Bagian Kriteria/aspek yang diaudit Nama Auditor
Catatan
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Lampiran 2. Contoh  Pengisian Matriks Audit
Matriks Audit
Nama perusahaan:
Alamat:
Audit Ke:
Tanggal:
Area/Departemen/Bagian Kriteria/aspek yang diaudit Nama Auditor
Referensi/Acuan
Pimpinan Perusahaan
(Top Management)
Visi, misi, dan kebijakan, sasaran
(objectives), target, Tinjauan
manajemen tujuan.
Regulasi:
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o
Sistem HACCP/rencana
keamanan pangan
Rencana HACCP didasarkan pada 12
langkah & 7 prinsip, analisis bahaya,
PKC & OPRP, batas kritis, Validasi,
Monitoring, tindakan korektif, Verifikasi
Pencatatan, Memberi ulasan.
Regulasi:
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o o o o
Produksi:
Line/Jenis produk:
……..
• Pengendalian proses: penerimaan,
pra-proses, proses utama, proses,
pengemasan
• kebersihan; bangunan, fasilitas;
mesin, peralatan, infrastruktur;
lingkungan kerja; pembersihan &
sanitasi, penanganan allergen
Alur Proses:…..
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o
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Matriks Audit
Nama perusahaan:
Alamat:
Audit  Ke:
Tanggal:
Area/Departemen/Bagian Kriteria/aspek yang diaudit Nama Auditor
Produksi:
Line/Jenis produk:
……..
• Pengendalian proses: penerimaan,
pra-proses, proses utama, proses,
pengemasan
• kebersihan; bangunan, fasilitas;
mesin, peralatan, infrastruktur;
lingkungan kerja; pembersihan &
sanitasi, penanganan allergen
Alur Proses:…..
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o
Penyimpanan Bahan
Jadi
Akurasi stok, penanganan produk, dan
monitoring suhu, loading, akurasi stok,
FIFO, pengendalian kebersihan
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o
Penyimpanan Bahan
Baku, Bahan
Tambahan, Bahan
Kemasan
Penerimaan, Penanganan bahan baku;
FIFO FEFO akurasi stok, pengendalian
suhu, pengendalian kebersihan
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o
Quality Assurance/
Quality Control
Inspeksi (Inspeksi kedatangan, proses
inspeksi, pemeriksaan produk akhir)
Monitoring CCP, verifikasi, kontrol NC
Product, rilis produk; koreksi & tindakan
korektif, rencana pengambilan sampel,
jaminan, penanganan keluhan, recall,
traceability
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o o o o
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Matriks Audit
Nama perusahaan:
Alamat:
Audit  Ke:
Tanggal:
Area/Departemen/Bagian Kriteria/aspek yang diaudit Nama Auditor
Laboratory Jadwal pengujian in-House, metode
analisis, kompetensi personel, peralatan
kalibrasi, rencana pengambilan sampel,
rencana verifikasi, analisis kualitas air,
pengujian produk, pengujian Swab,
pengujian kemahiran, pemantauan
retain sampel.
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o
Engineering /
Maintenance
Pemeliharaan preventif: mekanik listrik,
peralatan, bangunan,
Utility: Water Treatment, boiler, Genset,
dll.
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o
Calibration Kalibrasi alat ukur, jadwal realisasi &,
master kalibrator, kompetensi personil,
laporan kalibrasi.
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o
HRD Manajemen regulasi, struktur
organisasi, deskripsi pekerjaan,
penilaian kompetensi & meninjau,
pelatihan perlu analisis, rencana
pelatihan/jadwal, realisasi pelatihan,
evaluasi pelatihan, catatan pelatihan
personil, pemeriksaan medis
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o
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Matriks Audit
Nama perusahaan:
Alamat:
Audit  Ke:
Tanggal:
Area/Departemen/Bagian Kriteria/aspek yang diaudit Nama Auditor
Supporting Pest control program, kantin, laundry,
ruang ganti, Fasilitas eksternal, dan
program keamanan pabrik (Food
Defense), program tanggap darurat.
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o
Purchasing Pemilihan dan persetujuan pemasok;
Evaluasi pemasok, Daftar
vendor/pemasok, audit Farm jadwal &
realisasi. Proses pembelian
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o o
Marketing Contract/Order Review, customer
complain handling, trend analysis of
complain,customer satisfaction
program, follow up of any feedback.
HACCP, ISO, SNI, FSSC
Pasal:….
Manual /Prosedur/Instruksi kerja
No. dokumen:
o o
LAINNYA ….
….
….
…..
……
…..
Catatan
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Lampiran 3. Rencana  Audit
RENCANA AUDIT
AUDIT PLAN
Nama Perusahaan: Tanggal audit:
Alamat: Periode Audit:
Cakupan Audit: Ketua Tim:
Anggota Tim:
Tanggal
Jam
Departemen/proses/ area Kriteria/aspek yang diaudit
Nama
Auditor
Nama
Auditee
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Lampiran 4. Contoh  Pengisian Rencana Audit
RENCANA AUDIT
AUDIT PLAN
Nama Perusahaan: Tanggal audit:
Alamat: Periode Audit:
Cakupan Audit: Ketua Tim:
Anggota Tim:
Tanggal
Jam
Departemen/proses/ area Kriteria/aspek yang diaudit
Nama
Auditor
Nama
Auditee
Pimpinan Perusahaan
(Top Management)
Visi, misi, dan kebijakan, sasaran (objectives), target,
Tinjauan manajemen tujuan.
Sistem HACCP/rencana
keamanan pangan
Rencana HACCP didasarkan pada 12 langkah & 7 prinsip,
analisis bahaya, PKC & OPRP, batas kritis, Validasi,
Monitoring, tindakan korektif, Verifikasi Pencatatan,
Memberi ulasan.
Produksi:
Line/Jenis produk:
……..
• Pengendalian proses: penerimaan, pra-proses, proses
utama, proses, pengemasan
• kebersihan; bangunan, fasilitas; mesin, peralatan,
infrastruktur; lingkungan kerja; pembersihan & sanitasi,
penanganan allergen
• Alur Proses:…..
Produksi:
Line/Jenis produk:
……..
• Pengendalian proses: penerimaan, pra-proses, proses
utama, proses, pengemasan
• kebersihan; bangunan, fasilitas; mesin, peralatan,
infrastruktur; lingkungan kerja; pembersihan & sanitasi,
penanganan allergen
• Alur Proses:…..
Penyimpanan Bahan Jadi Akurasi stok, penanganan produk, dan monitoring suhu,
loading, akurasi stok, FIFO, pengendalian kebersihan
Penyimpanan Bahan Baku, Bahan
Tambahan, Bahan Kemasan
Pnerimaan, Penanganan bahan baku; FIFO FEFO akurasi
stok, pengendalian suhu, pengendalian kebersihan
Quality Assurance/ Quality Control Inspeksi (Inspeksi kedatangan, proses inspeksi,
pemeriksaan produk akhir) Monitoring CCP, verifikasi,
kontrol NC Product, rilis produk; koreksi & tindakan
korektif, rencana pengambilan sampel, jaminan,
penanganan keluhan, recall, traceability
Laboratory Jadwal pengujian in-House, metode analisis, kompetensi
personel, peralatan kalibrasi, rencana pengambilan
sampel, rencana verifikasi, analisis kualitas air, pengujian
produk, pengujian Swab, pengujian kemahiran,
pemantauan retain sampel.
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Tanggal
Jam
Departemen/proses/ area Kriteria/aspek  yang diaudit
Nama
Auditor
Nama
Auditee
Engineering / Maintenance Pemeliharaan preventif: mekanik listrik, peralatan,
bangunan,
Utility: Water Treatment, boiler, Genset, dll.
Calibration Kalibrasi alat ukur, jadwal realisasi &, master kalibrator,
kompetensi personil, laporan kalibrasi.
HRD Manajemen regulasi, struktur organisasi, deskripsi
pekerjaan, penilaian kompetensi & meninjau, pelatihan
perlu analisis, rencana pelatihan/jadwal, realisasi
pelatihan, evaluasi pelatihan, catatan pelatihan personil,
pemeriksaan medis
Supporting Pest control program, kantin, laundry, ruang ganti, Fasilitas
eksternal, dan program keamanan pabrik (Food Defense),
program tanggap darurat.
Purchasing Pemilihan dan persetujuan pemasok; Evaluasi pemasok,
Daftar vendor/pemasok, audit Farm jadwal & realisasi.
Proses pembelian
Marketing Contract/Order Review, customer complain handling, trend
analysis of complain,customer satisfaction program, follow
up of any feedback.
LAINNYA ….
….
….
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Lampiran 5. Laporan  Audit
LAPORAN AUDIT INTERNAL
Sistem Mutu dan Keamanan Pangan
NAMA PERUSAHAAN:
……….
Alamat Perusahaan:
LOGO
perusahaan
Periode Laporan Audit: Semester 1 Semester 2
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A. INFORMASI UMUM
Standar  Audit
(Acuan / Referensi)
ISO 9001:2015
ISO 22000:2018
FSSC
BRC Food issue 8
GMP/CPPB
Lainnya:
Area yang akan diaudit Senior Management
HACCP Team / Food Safety Team
Departement Produksi
Departement Gudang
Departement Quality Assurance/Control
Departement Laboratorium
Departement Maintenance
Departement HRD
Departement Supporting (GA/GS)
Departement Purchasing
Departement Marketing
Departement:…………
Tanggal/Periode Audit
Tim Auditor
Ketua Tim
Anggota tim 1.
2.
3.
4.
Cakupan Audit Proses Produksi……..
Termasuk:……
Tujuan Audit Memastikan bahwa system manajemen mutu dan keamanan pangan
dalam lingkup perusahaan telah sesuai dengan persyaratan
1. Regulasi dan Perundangan terkait
2. standar Acuan
3. Prosedur Internal
4. Persyaratan pelanggan
Internal Audit Report Document No. … Issue date: dd/mm/yyyy
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B. RENCANA AUDIT  (AUDIT PLAN)
Departemen/proses/
area
Kriteria/aspek yang diaudit Tanggal Audit: Nama Auditor
Nama
Auditee
Pimpinan
Perusahaan
(Top Management)
Visi, misi, dan kebijakan, sasaran
(objectives), target, Tinjauan manajemen
tujuan.
Sistem
HACCP/rencana
keamanan pangan
Rencana HACCP didasarkan pada 12
langkah & 7 prinsip, analisis bahaya, PKC &
OPRP, batas kritis, Validasi, Monitoring,
tindakan korektif, Verifikasi Pencatatan,
Memberi ulasan.
Produksi:
Line/Jenis produk:
……..
• Pengendalian proses: penerimaan, pra-
proses, proses utama, proses,
pengemasan
• kebersihan; bangunan, fasilitas; mesin,
peralatan, infrastruktur; lingkungan kerja;
pembersihan & sanitasi, penanganan
allergen
• Alur Proses:…..
Produksi:
Line/Jenis produk:
……..
• Pengendalian proses: penerimaan, pra-
proses, proses utama, proses,
pengemasan
• kebersihan; bangunan, fasilitas; mesin,
peralatan, infrastruktur; lingkungan kerja;
pembersihan & sanitasi, penanganan
allergen
• Alur Proses:…..
Produksi:
Line/Jenis produk:
……..
• Pengendalian proses: penerimaan, pra-
proses, proses utama, proses,
pengemasan
• kebersihan; bangunan, fasilitas; mesin,
peralatan, infrastruktur; lingkungan kerja;
pembersihan & sanitasi, penanganan
allergen
• Alur Proses:……
Penyimpanan Bahan
Jadi
Akurasi stok, penanganan produk, dan
monitoring suhu, loading, akurasi stok,
FIFO, pengendalian kebersihan
Penyimpanan Bahan
Baku, Bahan
Tambahan, Bahan
Kemasan
Pnerimaan, Penanganan bahan baku; FIFO
FEFO akurasi stok, pengendalian suhu,
pengendalian kebersihan
Internal Audit Report Document No. … Issue date: dd/mm/yyyy
 


	43. 34
Departemen/proses/
area
Kriteria/aspek yang diaudit  Tanggal Audit: Nama Auditor
Nama
Auditee
Quality Assurance/
Quality Control
Inspeksi (Inspeksi kedatangan, proses
inspeksi, pemeriksaan produk akhir)
Monitoring CCP, verifikasi, kontrol NC
Product, rilis produk; koreksi & tindakan
korektif, rencana pengambilan sampel,
jaminan, penanganan keluhan, recall,
traceability
Laboratory Jadwal pengujian in-House, metode
analisis, kompetensi personel, peralatan
kalibrasi, rencana pengambilan sampel,
rencana verifikasi, analisis kualitas air,
pengujian produk, pengujian Swab,
pengujian kemahiran, pemantauan retain
sampel.
Engineering /
Maintenance
Pemeliharaan preventif: mekanik listrik,
peralatan, bangunan,
Utility: Water Treatment, boiler, Genset, dll.
Calibration Kalibrasi alat ukur, jadwal realisasi &,
master kalibrator, kompetensi personil,
laporan kalibrasi.
HRD Manajemen regulasi, struktur organisasi,
deskripsi pekerjaan, penilaian kompetensi &
meninjau, pelatihan perlu analisis, rencana
pelatihan/jadwal, realisasi pelatihan,
evaluasi pelatihan, catatan pelatihan
personil, pemeriksaan medis
Supporting Pest control program, kantin, laundry, ruang
ganti, Fasilitas eksternal, dan program
keamanan pabrik (Food Defense), program
tanggap darurat.
Purchasing Pemilihan dan persetujuan pemasok;
Evaluasi pemasok, Daftar vendor/pemasok,
audit Farm jadwal & realisasi. Proses
pembelian
Marketing Contract/Order Review, customer complain
handling, trend analysis of
complain,customer satisfaction program,
follow up of any feedback.
LAINNYA ….
….
….
Internal Audit Report Document No…. Issue date: dd/mm/yyyy
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C. RINGKASAN AUDIT
Senior  Management Commitment
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
HACCP System / Food Safety Plan
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Production
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
RM, Ingredient and Packaging Material Storage
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
FG Storage
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Quality Assurance / Quality Control
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Laboratory
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Internal Audit Report Document No. … Issue date: dd/mm/yyyy
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Engineering / Maintenance
(+)  Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Calibration
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
HRD
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
General Affair / Supporting
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Pest Control
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Purchasing
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Marketing
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Departemen Lainnya (Sebutkan)……
(+) Catatan Temuan Positif (Positive findings) / Kesesuaian (Conformities)
(-) Catatan temuan negative (Negative findings) / Ketidaksesuaian Non Conformities)
Internal Audit Report Document No. … Issue date: dd/mm/yyyy
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D. CATATAN KETIDAKSESUAIAN
No  Area
Audit
DETAIL
KETIDAKSESUAIAN
(TEMUAN NEGATIVE)
Analisa Penyebab
(Root Cause)
Tindakan
koreksi
Bukti
Perbaikan
dan
Verifikasi
Tanggal
Selesai
E. DAFTAR KEHADIRAN
Nama/posisi
Rapat
Pembukaan
Tanggal:
Rapat
penutupan
Tanggal:
Dilaporkan oleh: Diketahui Oeh: Pengesahan dan Persetujuan
Ketua Tim Audit Ketua Tim Keamanan Pangan Pimpinan perusahaan:
Nama: Nama: Nama:
Ttd: Ttd: Ttd:
Tanggal: Tanggal: Tanggal:
Internal Audit Report Document No. … Issue date: dd/mm/yyyy
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Lampiran 6. Laporan  Ketidaksesuaian
LAPORAN KETIDAKSESUAIAN & PERMINTAAN PERBAIKAN
Non-Conforming Report & Corrective Action Request
No. Nama Ketua Tim Nama Bagian/Department
Tgl. Audit: Nama Anggota Tim Nama Auditee
DESKRIPSI KETIDAKSESUAIAN
ANALISIS MASALAH (ROOT CAUSE)
RENCANA TINDAKAN PERBAIKAN
Auditee Tgl :
VERIFIKASI TINDAKAN TINDAKAN KOREKSI
Efektivitas: YA / TIDAK (coret salah satu)
Nama Verifikator: Tgl :
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Lampiran 7. Contoh  Pengisian Laporan Ketidaksesuaian
LAPORAN KETIDAKSESUAIAN & PERMINTAAN PERBAIKAN
Non-Conforming Report & Corrective Action Request
No. Nama Ketua Tim Nama Bagian/Department
Tgl. Audit: Nama Anggota Tim Nama Auditee
DESKRIPSI KETIDAKSESUAIAN
Penjelasan
Ketidaksesuaian
DIISI OLEH AUDITOR
Ketidaksesuaian mengikuti kaidah PLOR (Problem, Location, Objectives Evidence, Reference)
ANALISIS MASALAH (ROOT CAUSE)
DIISI OLEH AUDITEE
Mengapa terjadi?
Apa penyebab masalah? (Sumber/akar masalah)?
RENCANA TINDAKAN PERBAIKAN
DIISI OLEH AUDITEE
KOREKSI: tindakan yang segera harus dilakukan
Tindakan Koreksi: harus dilakukan secara menyeluruh, perbaikan harus sesuai dengan akar masalah, untuk mencegah masalah berulang
Auditee Penanggung Jawab Tgl : JANJI Kapan selesai
VERIFIKASI TINDAKAN TINDAKAN KOREKSI
DIISI OLEH AUDITOR
Pengamatan: apa yang telah diperbaiki, harus diperiksa
Bukti: tuliskan bukti perbaikan yang dilakukan (rekaman, laporan perbaikan, invoice, PO, Photo, atau apapun bukti yang bisa digunakan
Efektivitas: YA / TIDAK (coret salah satu)
Verifikator Nama Auditor Tgl :
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