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8. Pengendalian Dokumen

Organisasi harus menetapkan, menerapkan dan memelihara prosedur untuk

a) Menyetujui dokumen untuk kecukupannya sebelum diterbitkan
b) Meninjau dan update seperlunya dan menyetujui ulang dokumen
c) Menjamin bahwa perubahan-perubahan dan status revisi terkini dari dokumen

teridentifikasi
d) Menjamin bahwa versi-versi yang relevan dari dokumen yang berlaku tersedia di

titik-titik penggunaan
e) Menjamin bahwa dokumen masih bisa terbaca dan segera dapat teridentifikasi
f) untuk memastikan bahwa dokumen yang berasal dari luar organisasi yang

ditetapkan oleh organisasi yang penting untuk perencanaan dan operasi sistem
manajemen mutu diidentifikasikan dan distribusinya dikendalikan, dan

g) Mencegah penggunaan tidak disengaja dokumen kadaluarsa dan untuk
menerapkan identifikasi yang sesuai pada dokumen bila disimpan untuk maksud
apapun.
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8. Pengendalian Dokumen

ISO 9001:2008; 4.2.3
Document Control (a)

Work Instructions

Other Documentation
Forms, samples, visual aids, etc.

Procedures

Quality Manual
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8. Pengendalian Dokumen

ISO 9001:2008; 4.2.3
Document Control (a)

“Menyetujui dokumen untuk kecukupannya sebelum diterbitkan”

Prepare Review Approve Administer

Quality
Manual

QMR /
Dept Head QMR MD / CEO Doc.

Controller

Procedures QMR /
Dept Exec+

QMR /
Dept Head MD / CEO Doc.

Controller

Work
Instruction

QMR /
Dept Exec+

QMR /
Dept Head

QMR /
Dept. Head Dept. Head
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8. Pengendalian Dokumen

ISO 9001:2008; 4.2.3
Document Control (b)

“Meninjau dan update seperlunya dan menyetujui ulang dokumen”

Hal yang harus diperhatikan :

- Apakah perubahan/pengusulan
dokumen baru ada kemungkinan
dampak positifnya  ?

- Apakah usulan
perubahan/pengusulan dokumen
baru ada dampak terhadap proses
yang lain ?

- Apakah ada added value-nya ?
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8. Pengendalian Dokumen

ISO 9001:2008; 4.2.3
Document Control (C)

“Menjamin bahwa perubahan dan status revisi terkini dari
dokumen teridentifikasi”

Kode tertentu

 Bullet point  Brackets  (   )

 Vertical lines in the margin  Flags 

 Bold type  Highlighter Pen 

 Italics  Arrow 

 Underline  Tick 

 Strikethrough  Cross 

 Shading
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8. Pengendalian Dokumen

Kode tertentu (soft file)
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8. Pengendalian Dokumen

Kode tertentu (soft file)
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8. Pengendalian Dokumen

ISO 9001:2008; 4.2.3
Document Control (c)

“Menjamin bahwa perubahan dan status revisi terkini dari
dokumen teridentifikasi”

Form Perubahan Dokumen

Masterlist/Daftar Induk Dokumen

Form Sejarah Perubahan Dokumen
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