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LAPORAN INSPEKSI MENURUT PERATURAN (EU) 2018/848 

 

Nama perusahaan  Kode  

Aktivitas bisnis  

Auditor Utama  Kode  

Tanggal audisi  

Jenis Inspeksi 

Kunjungan Pengendalian Awal  

 Kunjungan Kontrol Tahunan     

Kunjungan Kontrol Tanpa Pemberitahuan     

Tujuan Inspeksi: 

 

 

Produk : 

 

 

Temuan : 

  Pelanggaran TIDAK : Laporan Ketidaksesuaian Terlampir ( ICS - BIO - D 2.25) 

  Penyimpangan TIDAK : Α/Α Bentuk : 

  Penyimpangan TIDAK :  

Auditor Utama 

Proposal  

Semua pengoperasian dilakukan sesuai dengan ketentuan yang ditetapkan dalam 

Peraturan (UE) 2018/848 

  Diperlukan pengulangan pemeriksaan   

  Tidak semua operasi dilakukan sesuai dengan ketentuan yang diatur dalam Peraturan 

(UE) 2018/848 

Perwakilan operasi yang menghadiri inspeksi: 

 

Formulir yang digunakan selama pemeriksaan: 

 

 

Efektivitas sistem mutu yang diterapkan (langkah-langkah praktis) dengan operasi (proses produktif dan file). 

 

 

Apakah seluruh elemen program inspeksi telah diperiksa ; Ya         TIDAK  

Jika tidak, mohon jelaskan: 

 

 

 

 

Hal-hal dan kegiatan yang memerlukan perhatian khusus pada pemeriksaan berikutnya: 

 

 

Keterangan mengacu pada inspeksi spesifik berikutnya untuk evaluasi tindakan perbaikan (jika ada): 

 

 

 

Pernyataan keberatan/reservasi (jika ada) atas nama operator yang diperiksa: 

 

 

 

 

Tanda Tangan Inspektur : 

 

 

 

( tanda tangan ) 

 

Nama Lengkap Operator : 

 

 

( tanda tangan ) 


