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ISO 9001 : 2015 
INTERNAL AUDIT 
REQUIRMENT



ISO 9001:2015 – QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

ISO 9001 adalah standar internasional untuk sistem manajemen kualitas yang berisikan persyaratan yang harus dipenuhi sebuah

Perusahaan atau Organisasi dalam membentuk suatu quality management system. Standar ini mencakup berbagai aspek

manajemen kualitas, mulai dari perencanaan, pengendalian, penjaminan, pengukuran, dan peningkatan kualitas produk dan

layanan yang ditawarkan. Standar ISO 9001 menggunakan pendekatan manajemen mutu yang berorientasi pada proses yang

terdiri dari 10 (sepuluh) klausul dan untuk memastikan tingkat keberhasilannya maka dibutuhkan penerapan Plan-Do-Check-

Action (PDCA) pada implementasinya.



Clause 9.2 Internal Audit

9.2.1 Organisasi harus melakukan audit internal pada interval yang 

direncanakan untuk memberikan informasi tentang apakah sistem 

manajemen mutu:

a) Sesuai dengan:

1) Persyaratan organisasi sendiri untuk sistem manajemen mutunya;

2) Persyaratan Standar Internasional ini;

b) diterapkan dan dipelihara secara efektif.

9.2.2 Organisasi Harus:

a. Merencanakan, menetapkan, melaksanakan dan memelihara 

program audit termasuk frekuensi, metode, tanggung jawab, 

persyaratan perencanaan dan pelaporan, yang harus 

mempertimbangkan pentingnya proses yang bersangkutan, 

perubahan yang mempengaruhi organisasi, dan hasil audit 

sebelumnya;

b. Menetapkan kriteria dan ruang lingkup audit untuk setiap audit;

c. Memilih auditor dan melaksanakan audit untuk memastikan

objektivitas dan ketidakberpihakan proses audit;

Kriteria Audit 

berdasarkan 

ISO 9001:2015



Clause 9.2 Internal Audit

Clause 9.2.2 Internal Audit Programme

d. Memastikan bahwa hasil audit dilaporkan kepada manajemen 

terkait;.

e. Mengambil tindakan koreksi dan perbaikan yang tepat tanpa 

penundaan yang tidak semestinya;

f. Menyimpan informasi yang terdokumentasi sebagai bukti 

pelaksanaan program audit dan hasil audit.

Kriteria Audit 

berdasarkan 

ISO 9001:2015



ISO 19011

Guidelines for auditing 
management systems



ISO 19011:2018
Pedoman untuk mengaudit sistem manajemen

Dokumen memberikan panduan tentang audit sistem manajemen, termasuk prinsip-prinsip audit,

pengelolaan program audit dan pelaksanaan audit sistem manajemen, serta panduan evaluasi kompetensi

individu yang terlibat dalam proses audit. Aktivitas ini mencakup individu yang mengelola program audit,

auditor, dan tim audit.



Audit operasional mengevaluasi efektivitas dan

efisiensi kegiatan dalam organisasi dalam

mencapai Key Performance Indicator (KPI)

mereka atau ukuran terkait lainnya dari tujuan

mereka.

Audit operasional juga menggunakan tujuan

organisasi termasuk KPI mereka sebagai

pertimbangan untuk membantu organisasi

mencapai perbaikan berkelanjutan.

• Personal information

• Budget

• Business Plan

• Human Resources

• Customer Note

• Intellectual Property

• Regulation

Audit Sistem Manajemen mengevaluasi

program sistem manajemen yang ada

untuk menentukan kesesuaiannya dengan

kebijakan perusahaan, komitmen

kontrak, dan persyaratan peraturan.

Audit sistem manajemen memberikan

jaminan bahwa proses dan prosedur yang

diterapkan mendukung pencapaian

sasaran mutu yang ditetapkan oleh

perusahaan.

Audit Sistem Manajemen Audit Operasional

Audit Sistem Manajemen VS Audit Operasional



• Menilai kesesuaian dengan kriteria yang 

ditetapkan.

• Menilai keefektifan sistem.

• Persyaratan standar dan sertifikasi.

• Investigasi masalah.

• Sarana perbaikan lingkungan kerja atau

Improvement.

• Memonitor kedisiplinan dalam penerapan 

standar.

• Personal information

• Budget

• Business Plan

• Human Resources

• Customer Note

• Intellectual Property

• Regulation

“Proses yang sistematik, independen dan

terdokumentasi untuk mendapatkan

bukti objektif dan mengevaluasinya

secara objektif, untuk menentukan sejauh

mana kriteria audit dipenuhi (ISO

19011:2018, Klausul 3.1)”

Definisi Tujuan

Definisi & Tujuan Audit



Prinsip Audit

❑ Integritas

❑ Objektivitas

❑ Profesional

❑ Rahasia

❑ Independen

❑ Berbasis bukti

❑ Berbasis risiko



Dokumentasi Internal Audit

No Dokumen Objektif

1

Materi Opening Audit
Menginformasikan persetujuan semua auditee, memperkenalkan tim audit, dan 

memastikan bahwa semua kegiatan audit yang direncanakan dapat dilakukan

2
Audit Program Menjelaskan Tujuan, ruang lingkup, auditor, auditee, dan waktu pelaksanaan audit

3
Audit Plan Menjelaskan requirement yang akan di audit ke auditee

4
Audit Tracker Membantu monitoring atas temuan audit

5
Materi Closing Audit Menginformasikan hasil audit

6
Laporan Internal Audit

Menginformasikan dokumentasi atas seluruh proses internal audit dan disahkan oleh

lead auditor.



Major

Ketidaksesuaian yang 

menunjukkan kegagalan 

total dari suatu proses atau 

prosedur yang signifikan 

terhadap sistem 

manajemen.

Minor

Ketidaksesuaian 

pemenuhan persyaratan atau 

dokumen referensi lain yang 

disebabkan inkonsistensi.

Opportunity For

Improvement (OFI)

Rekomendasi mengenai 

proses implementasi untuk 

meningkatkan efektivitas dan 

kualitas implementasi IMS.

Kategori Temuan Audit





Pengetahuan Skill Atribut

Prinsip-prinsip audit Komunikasi Ethical

Metode Audit Leadership Open minded

Proses Audit Time management Diplomatic

Standar/pedoman yang relevan Active listening Colaboratif

Informasi objek audit Writing Observant

Peraturan dan persyaratan 
regulator dll

Attention to detail Perceptive

Kompetensi Auditor



Auditor Dilarang

❑ Mencari kesalahan

❑ Mencurigai karyawan (auditee)

❑ Hanya rutinitas

❑ Menganggap jelek jika tidak menemukan

penyimpangan

❑ Subjektif



Alur Proses Internal Audit
ISO 19011:2018



Audit Plan



RENCANA AUDIT

Rencana audit harus membahas atau mengacu pada hal-hal berikut:

✓ Tujuan audit;

✓ Ruang lingkup audit, termasuk identifikasi organisasi dan fungsinya, serta proses yang 

akan diaudit;

✓ Kriteria audit dan informasi referensi terdokumentasi;

✓ Lokasi (fisik dan virtual), tanggal, perkiraan waktu, dan durasi kegiatan audit yang akan 

dilakukan, termasuk pertemuan dengan manajemen pihak yang diaudit;

Rencana audit harus cukup fleksibel untuk memungkinkan perubahan yang mungkin diperlukan seiring 

berjalannya aktivitas audit.



Rencana audit harus membahas atau mengacu pada hal-hal berikut:

✓ Kebutuhan tim audit untuk membiasakan diri dengan fasilitas dan proses yang diaudit (misalnya, 

dengan mengunjungi lokasi fisik, atau meninjau teknologi informasi dan komunikasi);

✓ Metode audit yang akan digunakan, termasuk sejauh mana pengambilan sampel audit diperlukan 

untuk memperoleh bukti audit yang cukup;

✓ Peran dan tanggung jawab anggota tim audit

✓ Alokasi sumber daya yang tepat didasarkan pada pertimbangan risiko dan peluang terkait kegiatan

yang akan diaudit.

RENCANA AUDIT



Contoh : Rencana Internal Audit
.



AUDIT CONDUCTED



1. Persiapan Auditor Sebelum Audit

Pelaksanaan Audit

Memahami tujuan dan ruang lingkup audit

Review dokumen

Memahami risiko proses

Menyusun check list audit

Menentukan rencana sampling

Komunikasi dengan auditee



2. Teknik Pengumpulan Bukti Audit

a. Wawancara

Tujuan :

• Memahami proses aktual

• Menguji pemahaman pelaksana

Contoh pertanyaan efektif:

• “Bisa dijelaskan alur prosesnya?” 

• “Apa kendala yang sering terjadi?” 

• “Bagaimana memastikan ini berjalan

sesuai SOP?”

b. Observasi

Tujuan :

• Melihat langsung aktivitas

• Membandingkan praktik vs SOP 

Contoh:

• Pendaftaran pasien

• Penerimaan obat

c. Review Dokumen

Tujuan :

• Memastikan kesesuaian

dengan dokumen acuan
- SOP 

- Form 

- Laporan

👉 Prinsip:

Dokumen tanpa praktik = 

tidak valid

Pelaksanaan Audit



3. Sampling

Audit tidak memeriksa semua, 

tapi sampling

Jenis sampling:

• Random 

• Judgmental (berbasis risiko) 

• Targeted (kasus tertentu) 

👉 Untuk high risk → sampling 

diperbesar

Bukti harus:

• Relevan

• Cukup

• Objektif

Contoh bukti kuat:

✔ Dokumen + wawancara

+ observasi

❌ Hanya pernyataan lisan

4. Validasi Bukti 

Pelaksanaan Audit

Selama audit:

• Catat langsung

• Gunakan format 

sederhana

• Jangan menunda

Format :

• Proses 

• Kondisi

• Bukti

5. Mencatat Temuan



Contoh : Temuan Internal Audit

•

•

•

•

•

•



AUDIT REPORT



Pelaporan Hasil Audit

Tujuan

✓ Memberikan informasi Objektif

✓ Menjadi dasar pengambilan keputusan

✓ Mendorong perbaikan sistem

✓ Meningkatkan akuntabilitas

Struktur pelaporan

✓ Pendahuluan (Latar belakang, tujuan, ruang lingkup)

✓ Metodologi (Teknik audit, waktu, tempat, tim auditor)

✓ Temuan audit (mayor, minor, OFI)

✓ Rekomendasi



AUDIT 
MONITORING



Monitoring Hasil Audit

Tujuan

✓ Memastikan temuan diperbaiki

✓ Menilai efektivitas perbaikan

✓ Mencegah masalah berulang

✓ Menjaga konsistensi sistem

Tools Monitoring

✓ Audit tracker

✓ Dashboard

Proses Monitoring

✓ Penyampaian temuan

✓ Tindak lanjut

✓ Verifikasi

✓ Status temuan




