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ABSTRAK 
Penelitian ini kbertujuan kuntuk kmenganalisis kpenerapan program kISO k9001:2015 kdan CDAKB, 

menganalisis kfaktor yang mempengaruhi program ISO 9001:2015 dan CDAKB dan menganalisis upaya 
yang dilakukan PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya dalam mempertahankan kualitas system 
manajemen mutu sesuai program ISO 9001:2015 dan CDAKB. kMetode kpenelitian kyang di gunakan 
kadalah kjenis kpenelitian kkualitatif. kInforman kdalam kpenelitian kini yaitu karyawan PT Mitra Bahagia Citra 
Medika Surabaya. kTeknik kpengumpulan kdata kpada kpenelitian kini kadalah kwawancara kdan 
kdokumentasi. kTeknik analisa kdata kyang di gunakan kpada kpenelitian kini yaitu kanalisis model interaktif. 
kHasil dari kpenelitian ini menunjukan bahwa: (1) Penerapan Program ISO 9001:2015 kdan kCara kDistribusi 
kAlat kKesehatan kYang kBaik (kCDAKB) di PT Mitra Bahagia Citra Medika sudah berjalan dengan baik sesuai 
dengan klausul yang dipersyaratkan, (2) Kendala internal pada penerapan program ISO 9001:2015 kdan 
kCara kDistribusi kAlat kKesehatan kYang kBaik (kCDAKB) minim sekali kendala yang terjadi, (3) Kendala 
eksternal pada penerapan program ISO 9001:2015 dan Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang Baik (CDAKB) 
yaitu tempat penyimpanan barang yang masih kurang luas.  
Kata kunci: Program, ISO 9001:2015, Alat Kesehatan 
 

ABSTRACT 
This kstudy kaims kto kanalyze kthe kapplication kof kthe ISO 9001:2015 kand CDAKB programs, 

analyze the factors that influence the ISO 9001:2015 and CDAKB programs, and analyze the efforts made 
by PT Mitra Bahagia Citra Medika Surabaya in maintaining the quality kof kthe kquality kmanagement 
ksystem kaccording kto kthe kISO k9001:2015 and CDAKB programs. kThe research method used kis ka ktype kof 
kqualitative kresearch. kThe kinformants kin kthis kstudy kwere kemployees kof PT Mitra Bahagia Citra Medika 
Surabaya. kData kcollection ktechniques kin kthis kstudy kwere kinterviews kand kdocumentation. kThe kdata 
kanalysis ktechnique kused kin kthis kstudy kis kinteractive kmodel kanalysis. kThe kresults kof kthis kstudy indicate 
that: (1) Implementation of the ISO 9001:2015 Program and Good Methods for Distribution of Medical 
Devices (CDAKB) at PT Mitra Bahagia Citra Medika has gone well according to the clauses required; (2) 
Internal constraints on program implementation of ISO 9001:2015 and Good Medical Device Distribution 
Methods (CDAKB): there are very few obstacles that occur; and (3) External kconstraints kon kthe 
kimplementation kof kthe kISO 9001k:2015 program and Good Medical Device Distribution Methods 
(CDAKB), namely the storage area of goods that are still not wide enough. 
Keywords: Program, ISO 9001:2015, Medical Devices 
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PENDAHULUAN 

kISO k9001:2015 kadalah kstandar 

kinternasional kyang kmembahas ksistem 

kmanajemen kkualitas kdan kmemuat 

kpersyaratan kumum kyang kharus kdipenuhi 

koleh korganisasi kyang kingin kmemastikan 

kkualitas kproduk katau klayanan kyang 

kdihasilkan (Ketut Witara, 2018). Cara 

Distribusi Alat Kesehatan yang Baik 

(kCDAKB) kdan kISO k9001 kmemiliki 

kbeberapa kpersamaan kdalam kpengelolaan 

kkualitas, kseperti kpengelolaan ksumber 

kdaya, kdokumentasi, kpelatihan, 

kpengukuran kkinerja, kdan kpeningkatan 

kterus-kmenerus. Tindakan ini adalah 

merupakan bagian pengawasan dan 

pengendalian pemerintah Indonesia 

terhadap CDAKB dan Badan Kesehatan 

Dunia WHO (ISO 9001 2105 (PASAL 12 

permenkes nomor 

1191/menkes/Per/VIII/2010) dari itu 

setiap badan Usaha yang bergerak di 

bidang distributor alat Kesehatan harus 

mematuhi peraturan tersebut. 

Alat kesehatan adalah instrumen, 

perangkat, dan mesin yang digunakan 

untuk mencegah, mendiagnosis, 

menyembuhkan, dan meringankan 

penyakit serta untuk merawat dan 

memulihkan kesehatan manusia. Oleh 

karena itu, pemerintah dan masyarakat 

harus memprioritaskan kebutuhan akan 

alat kesehatan (Ariga, 2020). Akibatnya, 

pengawasan dan pengendalian yang tepat 

harus dilakukan ksesuai kdengan kperaturan 

kCDAKB kyang kditetapkan koleh 

kpemerintah. kBanyak kperusahaan 

kpenyedia kalat kkesehatan kdi kIndonesia 

kharus kmemiliki kperizinan kedar ksebelum 

kmenjualnya katau kmenjualnya. Menurut 

Mahendradhata et al., (2019) Tujuannya 

adalah untuk memastikan bahwa alat 

tersebut layak dan berfungsi dengan 

benar. Selain itu, pemerintah melakukan 

kpengawasan kyang kketat kterhadap 

kperusahaan kpenyedia kalat kkesehatan 

kdalam khal kdistribusi kdan kpengelolaan 

kalat kkesehatan. Hal ini dilakukan kuntuk 

memastikan bahwa kalat-alat ktersebut 

ktelah kdidistribusikan ksesuai kdengan 

kpersyaratan kyang ktelah kditetapkan kdan 

bahwa mereka berfungsi kdengan baik. 

Standar yang dikeluarkan kemenkes 

adalah Cara Distribusi Alat Kesehatan yang 

Baik (CDAKB) adalah standar yang 

digunakan dalam berbagai kegiatan 

distribusi dan pengendalian mutu untuk 

memastikan bahwa kproduk kalat kkesehatan 

kyang kdidistribusikan kmemenuhi 

kpersyaratan kkyang kditetapkan ksesuai 

kdengan ktujuan kpenggunaannya. kSalah ksatu 

kcara kuntuk kmengintegrasikan ksistem 

kCDAKB kKemenkes kRI kdengan kISO k9001 

kadalah dengan membuat ksistem 

kmanajemen kkualitas kyang kmenggabungkan 

kpersyaratan kdari kkedua kstandar. Untuk 

memaksimalkan keuntungan pelaku 

distribusi alat kesehatan (Yan et al., 2022). 

 PT Mitra Bahagia Citra Medika 

perusahaan menerapkan ISO 9001 tipe 

2015. Penerapan sistem ISO 9011 : 2015 di 

PT. Mitra Bahagia Citra Medika termasuk 

terlambat karena baru terlaksana di tahun 

2019. Karena itu proses kerja perusahaan 
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sebelumnya kurang maksimal. kKompetensi 

kyang kbelum kditetapkan kuntuk ksetiap 

kjenjang, kpelatihan kdan kevaluasi kpersonil 

ksetelah kpelatihan, perhatian, fasilitas, kdan 

klingkungan kkerja adalah hal-hal yang 

harus diperhatikan oleh HRD. Semua ini 

ksudah ktercakup kdalam kklausul kyang kada 

kdalam kISO k9001:2015, kyang kmembahas 

kkonteks kperusahaan, kkepemimpinan, 

kperencanaan, kpendukung, koperasi, 

kevaluasi kkinerja, kdan kpeningkatan. 

Disamping itu, untuk meningkatkan 

persaingan pada bisnis alat kesehatan PT. 

Mitra Bahagia Citra Medika juga perlu 

menerapkan standar Kemenkes RI yaitu 

CDAKB (Cara Distributor Alat Kesehatan 

yang Baik). Standar tersebut dibuat oleh 

Kementerian Kesehatan Republik 

Indonesia dan ditujukan kepada produsen, 

importir, dan distributor alat kesehatan di 

Indonesia. Standar ini mencantumkan 

prinsip-prinsip yang harus dipatuhi oleh 

para pelaku. kDengan kdemikian, kpenulis 

ktertarik kmelakukan kpenelitian kyang 

kberjudul “kPenerapan kProgram kISO 

k9001:2015 kdan kCara kDistribusi kAlat 

kKesehatan kyang kBaik kUntuk Menunjang 

Kegiatan Usaha di PT. Mitra Bahagia Citra 

Medika Surabaya”. 

 

TINJAUAN PUSTAKA  

1. Sistem Manajemen Mutu 

Sistem manajemen mutu terdiri dari 

rangkaian elemen yang berinteraksi dan 

berhubungan satu sama lain yang berfungsi 

sebagai pengarah dan pengontrol suatu 

organisasi yang berfokus pada kualitas. 

Sistem ini juga mengontrol proses untuk 

meningkatkan kinerja bisnis (Rina dkk 

2021). Untuk alasan ini, sistem manajemen 

mutu diterapkan pada semua operasi dan 

unit organisasi. Sistem ini mengelola 

berbagai program secara sistematis dan 

berkelanjutan dengan tujuan meningkatkan 

efektivitas organisasi dengan 

mengutamakan kebutuhan stakeholder 

(Ambarwati & Supardi, 2017). 

Sistem manajemen mutu (SMM) 

bertujuan memberikan kepuasan 

konsumen. Rasa puas ditunjukkan dengan 

memenuhi standar kISO k9001:2015. kDi 

ksinilah kistilah ksistem kmanajemen kmutu 

kberstandar kISO dikenal, yang bermanfaat 

untuk menentukan kualitas perusahaan 

sehingga dapat diterima dan dipercaya oleh 

banyak orang (Ketut Witara, 2018). 

 

2. Konsep ISO 

kISO kadalah kbadan kstandar global kyang 

kdibentuk kuntuk kmeningkatkan 

kperdagangan kinternasional kyang kberkaitan 

kdengan kperubahan kbarang kdan kjasak. kISO 

kmemiliki beberapa seri yang dapat 

disesuaikan dengan kebutuhan perusahaan 

(Ketut Witara, 2018). 

ISO 9001, juga dikenal sebagai kISO 

k9001k, kQM, kadalah kstandar kinternasional 

kyang kmengatur ksistem kmanajemen kmutu. 

Menurut revisi tahun k2015, kISO 9001:2015 

berfungsi sebagai kstandar kinternasional 

kyang mengatur hubungannya dengan 

ksistem kmanajemen bermutu yang 

dihasilkan dari revisi tersebut (Hulu et al., 

2023). 

kManajemen kMutu kISO k9001: 2015 

kadalah kstandar kbertaraf kinternasional 
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kyang kdigunakan kuntuk kmanajemen kualitas 

penyedia produk dan layanan sesuai 

dengan syarat pelanggan dan hukum tata 

aturan yang diberlakukan. Ini dapat 

mencapai kepuasan pelanggan melalui 

penerapan sistem yang efisien, yang 

merupakan salah satu cara untuk 

meningkatkan sistem dan memberikan 

jaminan sesuai dengan syarat pelanggan 

dan hukum tata aturan yang diberlakukan. 

Oleh karena itu, dokumentasi sistem 

manajemen mutu diperlukan agar 

penerapan sistem manajemen mutu 

berjalan sesuai harapan. Dokumentasi ini 

berfungsi sebagai sumber informasi dan 

bukti bahwa rencana yang telah dibuat 

dapat dilaksanakan dan sesuai dengan 

persyaratan. Untuk memastikan bahwa 

penerapan ISO 9001:2015 dapat memenuhi 

standar mutu, implementasi terus menerus 

harus dilakukan melalui strategi yang 

disesuaikan dengan keadaan, kondisi, dan 

karakteristik lembaga tersebut (Ketut 

Witara, 2018). 

3. Cara Distribusi Alat Kesehatan Yang 

Baik (CDAKB) 

Menurut kGood kDistribution 

kPractice kfor kMedical kDevices, CDAKB 

kadalah kpedoman kkegiatan kdistribusi kdan 

kjaminan kmutu kpengendalian kalat 

kkesehatan (Yan et al., 2022). CDAKB 

menawarkan pedoman kbagi korganisasi 

kpenyalur kalat kkesehatan, kyang kmencakup 

kproses kpemesanan, kpenyimpanan, 

kpengangkutan, kdan kpendistribusian. 

kPermenkes kNomor k4 ktahun k2014 

menetapkan bahwa alat kesehatan yang 

termasuk dalam kategori wajib CDAKB 

adalah: 

a. kAlat kkesehatan kelektromedik 
kradiasi; 

b. kAlat kkesehatan kelektromedik 
knon kradiasi;  

c. kAlat kkesehatan knon 
kelektromedik ksteril; 

d. kAlat kkesehatan knon 
kelektromedik knon ksteril; kdan 

e. kAlat kkesehatan kdiagnostik kin-
kvitro. 

Persyaratan sistem CDAKB menurut 

Permenkes Nomor 4 Tahun 2014 adalah: 

a. kHarus kmemiliki ksistem kmanajemen 
kmutu 

b. kHarus kada kbukti kpengelolaan 
ksumber kdaya kpersonil kterkait 

c. Harus memiliki kbangunan kdan 
kfasilitas kyang ksesuai kuntuk 
kdistribusi kalat kkesehatan kyang kbaik 

d. Harus memiliki ksistem 
kpenyimpanan kdan kpenanganan 
kpersediaan kyang kbaik 

e. Harus dapat menelusuri produk  
f. Harus menangani keluhan 

pelanggan 
g. Harus memiliki tindakan perbaikan 

keamanan di lapangan/tindakan 
perbaikan keamanan di lapangan 
(FSCA)  

h. Menemukan kalat kkesehatan kyang 
kilegal kdan ktidak kmemenuhi 
kpersyaratan 

i. kAudit kinternal 
j. kKaji kulang kmanajemen 
k. kBukti kbahwa kpengendalian koperasi 

kpihak kketiga 
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4. Faktor Yang Mempengaruhi Program 

ISO 9001:2015 dan CDAKB di  PT Mitra 

Bahagia Citra Medika Surabaya 

a. SDM 

Pemanfaatan Sumber Daya Manusia 

secara maksimal adalah dengan 

menempatkan karyawan yang memiliki 

sesuai dengan bidang yang sesuai 

dengan keahiannya (Nurany et al., 

2021). 

b. Pemahaman Karyawan tentang ISO 

9001 : 2015 dan CDAKB  

Memastikan karyawan untuk 

memahami tentang Standart ISO 

9001:2015 dan CDAKB 

c. Komitmen Karyawan 

Komitmen karyawan dilakukan agar 

penerapan Sistem Manajemen Mutu 

tetap berjalan sehingga mutu 

perusahaan tetap terjaga (Purwanto 

Agus et al., 2019).  

 

5. Upaya Mengatasi Hambatan 

1. Pelatihan SDM 

Adalah proses peningkatan 

pengetahuan dan keterampilan yang 

berfungsi untuk meningkatkan kinerja 

pegawai PT. Mitra Bahagia Citra Medika. 

2. Sosialisasi  ISO dan CDAKB  

Sosialisasi ISO dan CDAKB di berikan 

kepada seluruh karyawan agar pemahaman 

seluruh karyawan bisa menerapkan 

Standart Sistem yang terapkan .  

3. Reward  

Reward, yang merupakan imbalan atas 

kinerja karyawan yang membantu 

perusahaan menjalankan operasinya, 

diharapkan dapat meningkatkan motivasi 

dan kinerja karyawan dan menciptakan 

relasi yang lebih baik antara atasan dan 

bawahan. Karena lingkungan kerja yang 

positif dapat membuat pekerja setia pada 

perusahaan (Santos, 2023).  

 

 

METODE PENELITIAN 

kPenelitian kini kmenggunakan 

kpendekatan kkualitatif kuntuk kpenelitian 

deskripsi (Creswell, 2015). Peneliti 

menggunakan metode analisis deskriptif, 

yaitu pengamatan terhadap penerapan 

Program ISO 9001:2015 kdan kCara kDistribusi 

kAlat kKesehatan kYang kBaik (kCDAKB) untuk 

menunjang kegiatan usaha di PT. Mitra 

Bahagia Citra Medika Surabaya dan analisis 

menggunakan pendekatan berdasarkan 

fenomena dan fakta yang ada. 

Observasi dan wawancara dengan 

pihak-pihak yang relevan, seperti 

management distribusi alat keseahtan dan 

tujuh Perusahaan dan tujuh rekan kerja. 

Tiga komponen digunakan dalam proses 

penelitian ini analisis menurut Miles et al., 

(2014) yaitu 1) Mengurangi data; 2) 

Menyediakan data; dan 3) Mengambil data. 

 

HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 

1) Penerapan program ISO 9001:2015 

dan Cara Distribusi Alat Kesehatan 

yang Baik (CDKB) untuk menunjang 

kegiatan usaha di PT. Mitra Bahagia 

Citra Medika Surabaya.  

1) Penerapan 5 dari 10 Prinsip/Klasul 

penting Pada Program ISO 

9001:2015, dianataranya : 

a. Prinsip Scope (Ruang Lingkup) 
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Dengan adanya penerapan Sistem 

Manajeman ISO dan CDAKB sangat 

membantu dalam proses pelayanan pada 

pelanggan. Seperti pernyataan wawancara 

sebagai berikut : 

“Semenjak implementasi sistem 
manajemen kualitas pada program 
ISO 9001:2015 dan CDAKB 
berdampak baik bagi pelanggan, 
dengan adanya Prosedur Indeks 
Kepuasan pelanggan maka 
perusahan dapat menganalisis 
bentuk pelayanan perusahaan 
baik atau belum baik. Bukti dari 
kepuasan pelanggan dapat dilihat 
melalui kuisioner kepuasan 
pelanggan yang dibuat oleh 
perusahaan dan diisi oleh 
beberapa pelanggan atau rekanan 
daripada PT. Mitra Bahagia Citra 
Medika.” (Hasil Wawancara 13 
Juni 2023 dengan Bu Rany selaku 
staff dari dapartemen sales) 

b. Normative References (Acuan 

Normatif) 

 

Pada perusahaan PT. Mitra Bahagai 

Citra Medika juga memiliki buku pedoman 

mutu yang dijadikan sebagai pedoman pada 

perusahaan. Pedoman ini mengacu pada 

kPersyaratan ksistem kmanajemen kmutu kISO 

k9001:2015 kdan kKlausul Permenkes No. 

4/k2014 ktentang Metode kDistribusi kAlat 

kKesehatan kyang kBaik serta kperaturan, 

hukum, perundang-undangan Negara 

Republik Indonesia yang relevan serta 

kebijakan pimpinan puncak PT. Mitra 

Bahagia Citra Medika. 

c. Context of the organization (Konteks 

organisasi)  

PT Mitra Bahagia Citra Medika sebagai 

organisasi menetapkan, memantau dan 

mengkaji ulang secara berkala isu-isu 

eksternal dan internal yang terkait seperti 

terlihat pada konteks organisasi. 

d. Performance evaluation (Evaluasi 

kinerja) 

Monitoring sasaran mutu 

perusahaan dilakukan oleh pihak 

Manajemen Representative sasaran mutu 

meiputi berbagai macam pemantauan 

seperti, Implementasi Sistem Sanajemen 

Mutu, pelaksanaan Internal Audit apakah 

berjalan setiap tahunnya, Pelaksanaan 

Rapat Tinjauan Manajemen, serta 

penyelesaian terhaap hasil temuan Audit. 

e. Improvement (Peningkatan) 

Perusahaan harus tidak puas dengan 

cepat dan terus mencari peluang, 

mengambil tindakan untuk meningkatkan 

kepuasan pelanggan, menurut kategori ini. 

2. Penerapan 5 dari 13 sistem penting 

Pada Program Cara Ditribusi Alat Kesehatan 

yang Baik (CDAKB) 

a. Sistem Manajemen Mutu 

PT. Mitra Bahagia Citra Medika 

menerapkan semua persyaratan dan klausul 

sistem manajemen mutu ISO 9001:2015 

CDAKB Permenkes No.4/2014. Perusahaan 

PT. Mitra Bahagia Citra Medika memiliki 

Buku kPedoman kSistem kManajemen kMutu 

kCara kDistribusi kAlat kKesehatan kYang kBaik 

kini (kselanjutnya kdisebut sebagai "kSMM-

kCDAKB") bertujuan kuntuk menjelaskan 

sistem kmanajemen PT. Mitra Bahagia Citra 

Medika. Buku ini dibuat dengan tujuan 

untuk meningkatkan kkualitas kdan 
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kperbaikan kyang kberkelanjutan kdari 

kpenerapan kSistem kManajemen kMutu 

kCDAKB melalui pendirian, dokumen, 

pelaksanaan, dan perawatan. 

b. Sistem Penyimpanan 

PT. Mitra Bahagia Citra Medika melindungi 

produk dan jasa selama dalam tahapan 

penyediaan produk dan jasa dalam menjaga 

kesesuaiannya kepada persyaratan-

persyaratan. Dalam penataan menggunakan 

system FIFO (Firs in Firs Out) merupakan 

metode di mana barang kyang kpertama kkali 

kmasuk kjuga kharus kpertama kkali 

kdikeluarkan katau kdi kjual. 

c. Retur 

Retur barang sudah jarang sekali 

terjadi karena adanya Quality control dalam 

proses pegecekan barang sebelum dikirim 

ke konsumen. Barang juga di paket sesuai 

dengan ketentuan tergantung jenis 

barangnya. Sehingga hampit tidak pernah 

terjsi kerusakan barang saat barang di 

terima oleh konsumen karea acking sudah 

aman. 

d. Audit Internal 

PT. Mitra Bahagia Citra Medika 

melaksanakan audit internal minimal 1 kali 

dalam setahun untuk memperoleh 

informasi apakah sistem manajemen 

tersebut telah sesuai dengan proses bisnis 

PT. Mitra Bahagia Citra Medika dan 

kpersyaratan ksistem kmanajemen kmutu kISO 

k9001k:2015 dan ktelah secara efektif 

diterapkan dan dipelihara. Perencanaan, 

pelaksanaan, dan tindak lanjut audit 

internal adalah sesuai dengan Prosedur 

Mutu Audit Internal.  

e. Penanganan keluahan pelanggan 

Keluhan pelanggan biasanya berupa 

komplain langsung dari customer melalui 

pesan Whatsapp atau Telepon, ada juga 

lewat pesan yang di sampaikan kepada 

sales antar wilayah. Perusahaan juga 

memiliki alternatif dalam penyampaian 

kepuasan pada pelayanan perusahaan 

melalui pengisian kuisioner kepuasan 

pelanggan. Dengan demikian tetntunya 

menjadi evaluasi dalam pelayanan 

perusahaan menjadi lebih prima. 

 

2) Faktor yang mempengaruhi Program 

ISO 9001:2015 dan CDAKB di PT. Mitra 

Bahagia Citra Medika Surabaya   

1. Sumber Daya Manusia 

PT. Mitra Bahagia Citra Medika 

menempatkan orang-orang terbaik untuk 

menduduki jabatan dalam memastikan 

keefektifan sistem manajemen dan proses-

prosesnya. Ini dapat dilihat pada Daftar 

Karyawan yang disimpan dan dipelihara 

oleh bagian Human Resources Development 

(HRD). 

2. Pemahaman Karyawan 

Memastikan karyawan untuk 

memahami tentang Standart ISO 9001:2015 

dan CDAKB dengan memberikan teori yang 

dilakukan oleh kepala divisi agar alur kerja 

sesuai dengan prosedur yang di terapkan 

oleh perusahaan. 

3. Komitmen Karyawan 

Berkomitmen meningkatkan kepuasan 

pelanggan melalui perbaikan kualitas 

pelayanan secara konsisten dan transparan 

adalah salah satu bentuk komitmen 

karyawan terhadap kemajuan perusahaan. 
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3) Upaya yang dilakukan PT. Mitra 

Bahagia Citra Medika Surabaya dalam 

mempertahankan kualitas Sistem 

Manajemen Mutu sesuai Program ISO 

9001:2015 dan CDAKB. 

1. Pelatihan kSumber kDaya kManusia 

(kSDM) 

kSangat kerat kkaitannya kdengan 

kprogram ini adalah upaya yang terstruktur 

dan sistematis yang bertujuan untuk 

mencapai penguasaan keahlian dan 

kemampuan pada bidang kerja, 

pengetahuan tentang bidang pekerjaan 

utama yang digeluti oleh seorang karyawan, 

dan softskills karyawan dan pegawai. 

Pelatihan yang dilakukan oleh PT. Mitra 

Bahagia Citra Medika dilakukan guna 

menambah pengetahuan karyawan 

terhadap biang yang akan didalamai atau di 

butuhkan oleh perusahaan. 

2. Sosialisasi ISO 9001:2015 dan CDAKB 

Untuk bisa di terima dan di pahami oleh 

seluruh karwayan perusahaan, maka 

setelah adanya pelatihan penting adanya 

untuk dilakukan sosialisai kepada karyawan 

yang tidak mengikuti pelatihan. 

3. Reward 

Reward adalah program perusahaan 

untuk memberikan insentif atau bonus 

demi meningkatkan motivasi dan semangat 

kerja karyawan dalam perusahaan (Yaqien 

et al., 2023). Tidak hanya itu, reward juga 

menjadi tanda terima kasih perusahaan 

terhadap kinerja karyawan, di samping gaji 

yang diberikan. Hal tersebut didasarkan 

pada hasil wawancara berikut :  

“Semenjak penerapan sistem 
manajemen mutu pada program ISO 
9001:2015 dan CDAKB berdampak 
baik bagi karyawan PT. Mitra Bahagia 
Citra Medika.karena adanya apresiasi 
yang berupa tambahan fee yang 
diberikan oleh perusahaan kepada 
karywan yang terpilih atas penilaian 
baik yang diberikan oleh direktur dan 
jajaran.” (Hasil Wawancara 13 Juni 
2023 dengan Bu Silvi selaku staff dari 
dapartemen Finace). 

KESIMPULAN 

Berdasarkan temuan penelitian dan 

diskusi yang dibahas pada bab sebelumnya, 

penerapan program ISO 9001:2015 dan 

Metode Pendistribusian Alat Kesehatan 

yang Baik (CDAKB) untuk mendukung 

operasi usaha di PT. Mitra Bahagia Citra 

Medika Surabaya, dapat diambil kesimpulan 

bahwa: 

1. Gunakan sistem manajemen mutu 
untuk program ISO 9001:2015 dan 
Good Distribution Practices Program 
(CDAKB) sesuai dengan peraturan yang 
ada. Karena perusahaan juga sudah 
tersertifikasi oleh ISO 9001:2015 dan 
juga CDAKB yang mana tentunya hal 
tersebut sebagian besar 
klausul/komponen saudah berjalan 
dengan baik sehingga mampu 
memperlancar Proses kerja pada 
perusahaan. 

2. Kendala internal pada kSistem 
kManajemen kMutu kuntuk Program kISO 
k9001:2015 dan Distribusi kAlat 
kKesehatan yang Baik (CDAKB) yaitu 
minim sekali kendala yang terjadi. Hal 
ini dibuktikan dengan rekap hasil 
kepuasan pelanggan tahun 2022 yang 
menjelaskan 6 dari 7 perusahaan 
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memberikan kategori sangat 
memuaskan dan 1 dari 7 perusahaan 
memberikan kategori puas.  

3. Kendala eksternal pada kSistem 
kManajemen kMutu untuk Program kISO 
k9001:2015 dan Distribusi kAlat 
kKesehatan yang Baik (CDAKB) yaitu 
tempat penyimpanan barang masih 
kurang luas. Sehingga untuk saat ini 
perusaan menyewakan beberapa 
gudang di tempat lain segingga proses 
pengambilan barang masih hasus ke 
gudang pusat.  
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