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2.1 Sistem NManajemen Mufu 1SO 9000 : 2000

[SO 9000 : 2000 wmenurut SO ¢ The Ilmernavional  Standards
Organizaiion ) yang berkedudukan di Jenewa adalah suatu standar internasional
untuk sisteny manajemen mutu versi atau edisi tahun 2000 1SO 9000 : 2000
menetapkan persvaratan — persyaratan  dan rekomendasi untuk design  dan
penilaian dari suatu sistem manajemen mutu, yang bertujuan untuk menjamin
bahwa organisasi akan memberikan produk ( barang dan awu jasa ) vang
memenuhi  persyaratan  vang  diterapkan.  Persyaratan - persyaralan yang
ditetapkan i dapat merupakan kebutuhan spesifik dari pelanggan, dimana
organisasi vang dikontrak itu bertanggung jawab untuk menjamin kualitas dan
produk — produk tertentu, atau merupakan kebutuhan darm pasar tertentu.
sebagaimana ditentukan oleh organisasi,

ISO 9000 : 2000 yang ditetapkan  oleh organisass tersebut  bukanlah
merupakan standar produk, karena tidak menvatakan persyaratan - persyaratan
vang harus dipenubi oleh produk ( barang dan ataw jasa ). Tidak ada kriteria
penerimaan produk dalam ISO 9000 : 2000, sehingga kita tidak dapat menginspeksi
suatu produk terhadap standar - standar produk. ISO 9000 : 2000 hanya merupakan

standar sistem  manajemen muty.  Dengan  demikian  apabila  ada  suatu

perusahaan yang hendak mengiklankan produknva, sevogianva menerangkan
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bahwa produk yang dipasarkannya telah diproses berdasarkan sislem manajeme:
muta  1SO 9000 : 2000, Bagaimanapun diharapkan, meskipun tidak selalu, bahwa
setiap produk vang dihasitkan dari suatu sistem manajemen mutu ternasional
ISO 9000 : 2000 akan bermutu baik (standar

2.2 Penomoran Dalam Sistem BManajemen HMutu ISO 9000 : 2000

1SO 9000 - 2000 dibagi menjadi beberapa sub sistem / penomoran vang
ruang lingkupnva diatur berdasarkan jenis kebutuhan dan penerapannya. vattu
- ISO 9004 : 2000 : Berisikan pedoman —~ pedoman pelaksanaan implementas:

Standar Mutu 15O 9000 . 2000,
- IS0 9001 - 2000 - Berisikan persvaratan — persyaratan vang dimita sebagai
standar baku dalam implementasi 1SO 9000 : 2000,
Berbeda dari edisi sebelumnya, dimana sub sistem dari 1SO 9000 - 1994
vang masih berlaku pelaksanaannya hingga tahun 2004 dibagt lagi menjadi
empat sub sistem, vaitu
- 150 9004 : 1994 : Berisikan pedoman - pedoman pelaksanaan implementasi
standar mutu 1SO 9000 ; 1994

- 150 9001 : 1994 : Berisikan model sistem manajemen mutu untuk design /
pengembangan / produkst / pengantaran jasa / instalasi dan purna jual

- ISO 9002 : 1994 : Bersikan model sistem  manajemen muty  untuk
pengembangan / produksi / pengantaran jasa/ instalasi dan purna jual

- 1SO 9003 :1994 : Berisitkan model sistem manajemen mutu untuk pengujian

dan mspeksi akhir.



Perubahan vang esensial dart edisi ISO 9000 : 1994 dan edist 1SO 9000
2000 digambarkan dalam kedua gambar dibawah me { Gambar 21 dan Gambar
2.2). Pada Gambar 2.1 secara jelas dipaparkan perubahan penomoran darn
sistem manajemen mutu (SO 9000 . 1994 ke 1SO 9000 - 2000. dan di Gambar

2.2, terlihat perubahan termmologi vang diapakai pada edisi 1SO 9000 - 1994

dan 1SO 9000 : 2000. Kedua gambar tersebut adalah sebagai berikut -
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Gambar 2.1 : Perubahan penomoran SO 9000 edisi 1994 ke edisi 2000
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Gambar 22 : Perubahan termimmelogr ISO 9000 edisi 1994 ke edis: 2000

23 15O 9001 : 2000, Persyaratan Sistem dlanajemen JMuty

Diatas telah ditampitkan uraian edisi 1994 dan perubahannya ke edisi
2000, bertkut dielaskan detail persvaratan sistem manajemen muiu ISO 9001 -
2000 dengan teriebth dahulu penulis gambarkan pengelompokan hubungan
antarz  peran  didalam  orgamisast dengan  klausul ~ klavsul  terkait.  Didalam
pengelompokan vang digambarkan pada gambar 2.3 . Hubungan antara peran
dalam organisasi dengan 150 9001 : 2000, terlihat keterkaitan vang sangat jelas
diantara keduanya dimana seluruh klausul - klausul yang disvaratkan tercakup
dalam struktur peran dari orgamisasi. Prinsip — prinsip manajemen mutu yang
melibatkan seluruh potensi dan pelaku vang terdapat didalam suatu organisas
baik mulai dan level top manajemen sampai operation manajemen memperoleh
pembagian vang sesuat dengan tugas dan tanggung jawabnya. sehingga peranan

menyelurulr dari organisasi terhadap sistem ini menjadi lebih jelas
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Gambar 2.3 : Hubungan Antara Peran Dalam Organisasi Dengan 1SO 9001.2000

Selanjutnya penjefasan lebth menyeluruh terhadap klausul ~ klausul vang

disyaratkan didalam sistem manajemen muatu 1SO 9001 - 2000, sebagai
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Klausul 1. Ruang lingkup
Klausul 1.1, Umimn
Ruang lingkup dart 1SO 9001 : 2000 telah dikembangkan atau diperluas.

Dalam  hal 1 persyaratan - persyaratan  standar  telah  menekankan untuk
memenuhi kepuasan pelanggan meifalui efektvitas dan aplikast sistem mutu,
termasuk  proses ~ proses untuk  peningkatan  terus — menerus dan  jaminan
kesesuaian.
Kilausul 1.2, Aplikaxi

Klausu! m1 merupakan klausul baru dan merupakan suatu deskripsi umum
tentang aplikast dart standar internasional 15O 9001@ : 2000. Apabila ada
persyaratan — persyaratan dari standar internasional ISO 9001 - 2000 yang tidak
dapat diterapkan karena keadaan organisasi dan produknva, maka persvaratan itu
dapat dipertimbangkan untuk dikeluarkan. Bagaimanapun juga, persyvaratan ~
persyaratan yang tidak dapat diterapkan itu hanva dibatasi pada persvaratan —
persyaratan dalam klausul 7 ( realisasi produk ), dan harus dibuktkan bahwa
persyaratan vang tidak dapat diterapkan 1tu tidak akan mempengaruht kemampuan
organisast. atau tanggung jawabnva, untuk membernkan produk vang memenuhi
kebutuhan pelanggan dan peraturan - peraturan vang dapat diterapkan. Jika
ditemukan ada persyaratan — persyaratan diluar klausul 7 ( realisasi produk ) yang
tidak dapat diterapkan, maka sistem manajemen mutu dart orgnisasi itu dianggap

tidak memenuli persyaratan — persyaratan standar mternasional 15O 9001 . 2000.



Klausul 2. Referensi normeaiif
Klausul i memuat referenst — referenss dan 15O 9001 - 2000, yang
beristkan acuan - acuan yang mengatur penerapan maupun persyaralan  yang

terdapat pada ISO 9001 : 2000 tersebut.

Klausul 3. Istilah dan definisi

Klausul i menyatakan bahwa istilah  dan  defimisi - definisi  vang
diberikan dalam ISO 9000 ; 2000. diterapkan pada 1SO 9001 : 2000, Istilah
“organisasi” menggantikan istilah “pemasok”, yang digunakan dalam 1SO 9001
1994, dan mengacu pada unit dimana standar internastonal 1SO 9001 : 2000 in;
diterapkan.  Denukian  pula, stilah “pemasok™  menggantikan  istilah
“subkontraktor”. Istilahh produk dalam standar mternasionat 15O 9001 : 2000

dapat berarti barang dan /atau jasa ( good and/or service )

Klausul 4. Sistem manajemen nuiu
Klausul 4.1, Persvaratan umum

Klavsul 1 lebih menekankan pada kebutuhan untuk pemingkatan terus ~
menerus { continual improvement ). Manajemen organisasi farns  menetapkan
langkah - Jangkalh untuk mplementast sistem manajemen mutu SO 9001 - 2000
dan kebutuhan peningkatan terus - menerus, melalui
a). Mengidentifikast proses yang dibutuhkan untuk sistem manajemen mutu,
dan aplikasinva pada keseluruhan organisasi;

b). Menetapkan sekuens dan interaksi dari proses - proses ini



¢). Menetapkan kriteria dan metode - metode yang dibutuhkan untuk menjamin
efektifitas operasional dan pengendalian proses diatas ;

d). Menjamin ketersediaan sumber —~sumber daya dan informas: yvang diperlukan
guna mendukung operasional dan pemantauan darl proses - proses ni .

e). Mengukur, memantau dan menganalisis proses — proses i dan

f). Menerapkan tindakan - tindakan vang diperlukan untuk mencapai hasi! - hasil

vang direncanakan dan peningkatan terus — menerus dari proses - proses mi.

Klausul 4.2, Persvaratan dokunierniasi
Klausul 4.2.1. Umum

Klausul 1 menyatakan bahwa sistem manajemen mutu membutuhkan
dokumentast. Dokumentast merupakan proses untuk menghasitkan dokumen -
dokumen, dmmana dokumen dalam 1SO 9000 - 2000 didefinisikan  sebaga
mnformas: dan medium pendukungnva.
Dokumentast sistem managemen mutu farns mencakup
a). Pemvyataan tertubis tentanyg kebijakan mutu dan tujuan kualitas.
b). Manual ( buku panduvan ) muto. Manual mutu merupakan dokumen vang
menspesifikasikan  sistem  manajemen mutu dari suatu organisasi. Spesifikasi
disini didefimsikan sebagai dokumen yang menyatakan persyaratan — persyaratan.
¢). Prosedur — prosedur tertulis yang dibutuhkan oleh standar internasional ISO
9001 : 2000. Prosedur didefinisikan sebagalr cara vang dispesifikasikan untuk
melaksanakan  suatu  aktivitas  atau  suatu proses.  Prosedur  dapat
didokumentasikan  atau  tidak.  Beberapa prosedur tertulis  standar yang

dibutuhkan oleh ISO 9001 : 2000 adalah pengendalian dokumen ( 4.2.3 ),



pengendalian catatan mutu (4.2.4), audit internal (8223, pengendahan produk
nonkonformans (8.3 ), tindakan korektif (8.5.2), dan undakan prevenut (8§53 ).
d). Dokumen - dokumen vang dibutuhkan oleh organisasi agar menjamin
efektivitas perencanaan, operasional dan pengendalian proses — proses. termasuk
proses - proses diluar organisasi ( outsource ), apabila proses itu mempengaruhi
mutu produk sesuai persyaratan vang ditetapkan
e). Catatan — catatan vang dibutuhkan oleh standar internasional 1SQ 9001
2000. Catatan didefimistkan sebagar dokumen vang menvatakan hasil - hasd
yang dicapat atau membertkan bukti dan akuvitas vang dilakukan  Catatan -
catatan vang diperfukan oleh ISO 9001 : 2000 akan dibahas kemudian ( hhat
klausul 424
Klausul 4.2.2. Manual nine

Iclausul i telah dikembangkan dan mencakup persvaratan untuk suatu
organisasi menspesifikasikan dan mempertimbangkan persyaratan vyang tidak
dapat diterapkan dafam manual mutu dan organisasi itu ( lihat klausul t 2 dari
ISO 9001 : 2000). Manual mutu haris merupakan suatu deskripsi dar sekuens
dan interaksi proses — proses yang tercakup dalam sistem manajemen mutu
Manual mutu juga harny menjadi referensi terhadap prosedur - prosedur sistem
manajemen mutu dan outline dan struktur pendokumentasian yang digunakan
dalam sistem manajemen mutu.
Dengan demikian, manual mutu frarus memperhatikan hal — hal berikut

a). Ruang lingkup dan sistem manajemen mutu 1SO 9001 : 2000



b). Hal - hal vyang Dberkattan dengan kiausul 7 ( Realisasi Produk } vang
dikeluarkan berdasarkan pertimbangan karena tidak dapat diterapkan  dalam
organisas!
¢). Prosedur - prosedur tertulis atau referensi — referenst vang terkait dengan
prosedur — prosedur itu
d). Deskrnipsi dart sekuens dan mteraks: dan proses vang lercakup dalam
sistem manajemen mutu 1SO 9001 : 2000, berkatan dengan relevanst terhadap
aktivitas  organisasi, cakupannva, kompleksdas operasional dan  kompetens:
persorel.
Klausul 4.2.3. Pengendalian dokunien

Klausui 1 menyatakan bahwa organisast Aarws  menetapkan  dan
memelihara  prosedur tertulis  untuk pengendalian  semua dokumen vang
dibutuhkan seperti pedoman mutu, standar - standar. work nstruction, dan
sebagainva. Dokumentasi harus dapat dibaca; revisi harus dikendalikan dan
dapat diidentifikasi dengan segera, dipelihara dalam susunan vang teratur dan
dipertahankan untuk suatu periode waktu vang ditentukan. Prosedur dan
tanggung jawab harus ditetapkan dan dipelihara berkaitan dengan pembuatan
dan modifikasi dan berbaga: jems dokumen.

Prosedur tertulis untuk pengendalian dokumen fgrws memperhatikan hal
- hal benkut :
a). Persetujuan kesesuaian dokumen sebelum diterbitkan.
b). Peninjauan ulang, pembaharuan apabila diperlukan, dan persetujuan ulang
dokumen - dokunien.

¢). Identifikast status revisi dart dokumen — dokumen.



dY. Menjamin bahwa versi vang relevan dart dokumen vang diterapkan  itu
tersedia pada tempat— tempat yang diperlukan,
e). Menjamin baihwa dokumen — dokumen itu dapat dibaca, teridentifikasi dan
mudah untuk ditemukan kembali.
£). Menjamin bahwa dokumen - dokumen vyang berasal dari eksternal adalah
teridentifikasi dan pendistribusiannva terkendali.
g). Mencegah penggunaan dokumen - dokumen vang usang. atau tidak berlaku
lagi, dan menerapkan cara identifikast tepat untuk dokumen — dokumen it
apabila masith diperiabankan untuk suvatu maksud tertentu.
Klausul 4.2.4. Pengendalian catatan niii

Klausul ini menvatakan bahwa organisasi Jfiarns  menetapkan  dan
memelihara prosedur tertulis untuk pengendalian semua catatan mutu vang
dibutuhkan untuk manajemen dart proses — proses. Prosedur tertulis itu haris
menetapkan untuk  keperluan  identifikasi,  penyimpanan  dan  disposisi  dar
catatan — catatan  mutu. Catatan  mutu  diperlukan  unwlk membernkan  bukt
kesesualan terhadap persyaratan — persvaratan dar efektivitas operasional dari
sistem manajemen mutu ISO 9001 : 2000

Beberapa catatan mutu yang dibutuhkan oleb standar internasional 18O
9001 : 2000, adalah

Hasil - hasil peninjauan ulang manajemen ( 5.6.1)

Hasil — hasil dari pendidikan dan pelatihan, ketrampilan dan pengalaman,

kompetensi perscnet (6.2.2 )

Bukti — bukti bahwa realisast proses dan produk vang dihasilkan telah

memenuhi persyaratan (7.1d).



- Hasil - hasi! dari peninjavan ulang persyaratan — persvaratan  vang terkait
dengan produk dan tindak lanjut tindakan - tindakan dart bhastl penmjavan ulang
e (7.2.2).

- Hasil ~ hasil dart input desain dan pengembangan vang terkait dengan
persyratan produk (7.3.2})

- Hasil — hasil peninjauan ulang desain dan pengembangan beserta tindakan —
tindakan vang diperlukan (7.3.4)

- Hasil — hasil verifikast desain dan pengembangan beserta tindakan — tindakan
vang diperlukan ( 7.3.3).

- Hasil -~ hasil validas1 desain dan pengembangan beserta tindakan — tindakan
vang diperfukan ( 7.3.6).

- Hasil ~ hastl peminjauan ulang perubaban desain dan pengembangan beserta
tindakan ~ tindakan vang diperlukan (7.3.7)

- Hasil — hasil evaluasr pemasok beserta tindak lanjut  yang diperlukan
berdasarkan hasil evaluast tu (741 )

- Apabila diperlukan oleh organisasi guna menunjukan bahwa vabidast dan
proses vang menghasilkan output fidak dapat diverifikast oleh subsekuens
pemantauan atau pengukuran (7.5.2)

- ldentifikasi unik dart produk, apabila kemampuan feiusur { taceability )
produk itu diperlukan {7.53.3).

- Barang — barang milik pelanggan vang hilang, rusak, atau lamnya vang

ditemukan menjadi tidak sesual untuk penggunaan (7 54 )
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- Kriterla ~ knteria dasar vang digunakan untuk  kalibrast  atau  vernifikas
pengukuran apabila tidak ada standar pengukuran nasional atau mternasional
(7.6a)

- Validast dari hasil — hasil pengukuran terdahuiu apabila peralatan pengukuran
vang ditemukan tidak sesuar dengan persyaratan (7.6).

- Hasil - hasil dart kalibrasi dan venfikasi peralatan pengukuran (7.6)

- Hasil — hasil dan  audit nternal  beserta tindak  lamjut  vang  diakukan
berdasarkan hasil audst internal 1tu (8.2.2).

- Pernyataan dart orang vang berwenang mengeluarkan atau meluluskan produk
(8.24)

- Keadaan dar  ketidaksesuatan produk Dbeserta tindakan — tindakan vang
diambil, termasuk konsesi atau kelonggaran yvang dipereleh (8.3 )

- Hasil - hasil dart tindakan korektif { 8.5.2 )

- Hasil — hasil darr tindakan pencegahan (8.53 )

Klausul 3. Tanggung jowab mancajenen
Kilausu! 5.1, Komimmen manajenien

Kilausul i menekankan pada komitmen manajemen puncak ( top
management commitment ), Manajemen organisas: harus membertkan komitmen
menuju pengembangan dan peningkatan sistem manajemen mutu SO 9001 :
2000 melalui hal - hal berikut :
a). Memiliki kesadaran vyang cukup terhadap persvaratan — persyaratan dan
peraturan — peraturan vang ada serta diterapkan pada lmgkup organisasi darn

produk vang ditawarkan,
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b). Memular  atau mengajukan  tindakan /7 ukuran - ukuran  serta
mengkomunikastkannya  kescluruh  organisast tentang  pentingnva  memenuli
kebutuhan pelanggan.
¢). Menetapkan kebijakan mutu ( quality pohlicy ) dan tujuan mutu { quality
objectives ).
d). Memmnjau ulang persyaratan — persyaratan sumber dava. memiliki ukuran —
ukuran dan data serta pada saat yang sama menyvediakan sumber — sumber dava
guna mencapar tujuan — fujuan mutu.
e). Memberikan bukt bahwa telah menerapkan prinsip - prinsip manajemen
mutu. Prinsip — prinsip manajemen mutu  berdasarkan 1SO 9001 . 2000 vang
perlu diperhatikan. akan dibahas kemudian.
f) Melakukan perninjauan uvlang mangemen ( management review ) pada sistem
manajemen mutu 1SO 9001 : 2000

Klausul 3.2, FFokus pelanggan

Klausul 1 memaksa { menguatkan ) keterlibatan manajemen puncak
dengan kebutuhan — kebutuhan pelanggan. Manajemen puncak /frarns menjamin
bahwa kebutuhan pelanggan ditetapkan dan dipenuhi dengan twjuan peningkatan
kepuasan pelanggan. Manajemen orgamisasi fiarus memiliki metodelogi vang
mengamin  bahwa  kebutuhan - kebutuhan dan  ckspektasi  pelanggan  telah
ditetapkan melalui sistem manajemen mute 15O 9001 : 2000 dan dikonversikan
kedalam persvaratan — persyaratan serta sesuai dengan tujuan untuk mencapai
kepuasan pelanggan. Demikian pula tanggung jawab vang terkait dengan

produk, termasuk persyaratan ~ persyaratan hukum dan peraturan - peraturan



telah  didentifikast  dan  ukuran — ukuran  telah ditetapkan  untuk  memenuhs
kepuasan pelanggan
Klausul 3.3, Kebijakan mui

Kiausul 1m  telalh dikembangkan agar menjamin bahwa manajemen
puncak menetapkan kebijakan untuk muto. Kebyakan mutu vang dirumuskan
harus  memberikan perhatian  utama  pada  komitmen manajemen untuk
memenuhi  persyaratan — persyaratan  dan  menigkatkan  lerus — menerus
efektivitas darm sistem manajemen mutu SO 900! : 2000 serta memberikan
suatu kerangka kerja untuk penetapan dan peninjauan ulang (ujuan ~ tupuan
kualitas.

Manajemen organisast  frasns memperhatikan hal - -l}al bertkut agar
memenuhi persvaratan dalam klausul 3.3 tentang kebyakan mutu.
a). Memiliket kebijakan mutu dart orgamsasi.
b). Kebijjakan mutu 1tu ditandatangant oleh manajemen puncak.
¢) Kebrakan mutu stu sesuai dengan tujuan dart organisas
d). Kebyakan mutu itu mencakup peravatzan  komitmen untuk memenu
persvaratan — persyaratan, kepuasan pelanggan dan penimgkatan terus — menerus.
e). Kebijakan mutu itu dikomunikasikan dan dipahami pada tingkat yvang tepat
dalam orgamisast melalw ukuran — ukuran vang sesuai
f). Menetapkan mekanisme untuk meninjau ulang kesesuaian kebijakan mutu
€). Mengendalikan kebgakan mutu (4.2.3 ).

Klausul 3.4, Perencancan

Kilausul 3.4.1. Tujuan muti
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Klausul in1 menyatakan bahwa manajemen organisasi frarus menetapkan
tuan — tujuan mutu, pada fungsi dan tingkat ( level ) vang relevan didalam
organisasl vang menerapkan sistemy manajemen mutu SO 9001 - 2000 Tujuan ~
tupuan mutu harns dapat divkur dan konsisten dengan kebijakan mutu untuk
penmgkalan terus — menerus.

Klausul 3.4.2. Perencanaan sistem mandjentest i

Klausul v telah  diperbaiki untuk kejelasan dan menjamin  bahwa
manajemen perubahan telah dimasukkan dalam perencanaan. Manajemen puncak
haris menjamin bahwa perencanaan sistem manajemen mutu dilakukan agar
memenuht persvaratan vang dibertkan dalam klausul 4.1, tujuan — tjuan muru,
dan integritas dari sistem manajemen mutu ISO 9001 : 2000 tetap terpelihara
apabila perubahan — perubahan pada sistem manajemen mutu 1tu direncanakan
dan dilaksanakan

Perencanaan mutu farws konsisten dengan semua persyaratan lain dan
sistem manajemen muiu SO 9001 : 2000 dan didokumentasikan dalam suatu
format vang sesual dengan praktek pengoperasian organisasi

Organisast fraris membertkan pertimbangan pada isu - isu benkut, secara
tepat, kettka melakukan perencanaan sistem manajemen mutu 1SQ 9001 : 2000,
agar mampu memenuhr persyaratan - persyaratan mutu vang dispesifikasikan
a). Tujuan - tujuan mutu dan rencana — rencana mutu;

b). Alokasi sumber — sumber daya spesifik, tanggung jawab dan wewenang
yang dibutuhkan;
c). Proses —~ proses yang merupakan praktek pengoperasian organisas: dan

prosedur — prosedur beserta instruksi — instruksi tertulis spesifik mana yang
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diterapkan, termasuk mempertimbangkan proses — proses darn  persyaratan -
persyaratan dalam klausui 7 { realisasi produk } dart ISO 9001 : 2000 vang
dikeluarkan karena ndak dapat diterapkan dalam orgamsast ( klausul 1.2 dan
ISO 9001 : 2000 ):
d). ldentifikasi dan akuisist { tambahan ) dari setiap peralatan, sumber - sumber
daya dan ketrampilan yang mungkin dibutuhkan:
e). ldentifikas: dart verifikast { pengujian ) vang sesuar pada tahap ~ tahap vang
tepat selama realsasi dan  penyeraban produk agar memenchr  kebutuhan
pelanggan:
f). Klarifikast { penjelasan atau uvraian ) darn standar — standar penerimaan untuk
semua persyaratan mutu. termasuk pertimbangan -~ pertimbangan subyektf vang
ada;
g). Keperluan untuk dan penviapan calatan ~ catatan mutu. dan
h). Peningkatan terus — menerus dari sistem manajemen mutu
Klausul 3.3. Tanggung javah, vwewenang dan kommunikasi
Klausul 3.5.1. Tangoung jowah dan wewenang

Klausul  im1 menyatakan  bahwa  manajemen  organisasi frarus
memperhatikan hal - hal berikut
a). Mengidentifikast  fungst - fungsi  dan hubungan  keterkaitannya  guna
memudahkan pencapaian efektivitas sistem manajemen mutu,
b). Mengidentifikasikan komposisi dari manajemen organisas
c). Membuat struktur organisasi yvang secara tegas dan jelas mengidentifikasikan

berbagai hubungan keterkaitan fungsional.




d). Mengidentifikasikan tanggung Jawab dan wWewenang sertd
mengkomunikasikan kepada mereka yang terlibat dalam operasional darn sistem
manajenien mutu [SO 9001 : 2000
Klausul 3.5.2. Wakil mancajenien

Klausul 1n1 secara tegas menyatakan bahwa manajemen puncak harus
mengangkat secara formal seorang anggota manajemen, yang bebas dan
tanggung jawab lam, serta menuhkl wewenang vang didefimsikan secara tegas
dan jelas. untuk menjamin efektivitas dan sistem managemen mute 18O 9001
2000,

Dengan demuikian, seorang wakil manajemen fharus memilike tanggung
jawab dan wewenang yang meliputs
a). Jaminan bahwa proses — proses dari sistem manajemen mutu ditetapkan dan
dipelihara.
b). Laporan kepada manajemen tentang kinerja dari sistem manajemen mut,
termasuk kebutuhan — kebutuhan untuk peningkatan,
c). Promosi kesadaran tentang usahz - usaha memenuhr kebutuhan pelanggan
keseluruly organisasi.
Klausul 5.5.3 Komunikasi internal

Klausul 1n1 merupakan klausul baru vang menyatakan bahwa manajemen
puncak harus menjamin bahwa proses komunikas: vang tepat ditetapkan dalam
organisasi dan bahwa komunikasi itu Dberkaitan dengan upaya - upaya

pencapaian efektivitas dari sistemy manajemen mutu 1SO 9001 - 2000,




Kleausul 3.6, Peninjauan wlang manajemen
Kilausul 3.0.1, Umum

Klausu! int menyatakan bahwa manajemen puncak faris menmjau ulang
sistem manajemen mutu 1ISO 9001 - 2000 serta menelapkan dan merencanakan
periode waktu peninjavan ulang manajemen agar menjamin  keberfangsungan
kesesuaian, kelengkapan, dan efektivitas dar sistem manajemen mutu
Klausul 3.6.2. Input peninjanan wlang

Klavsul mi menvatakan bahwa mput peninjavan ulang manajemen frarms
meliputi kinerja sekarang dan kesempatan untuk penmgkatan terus — menerus,
vang berkaitan dengan
a). Hasil = hasil audit;
b). Umpan balik pelanggan:
¢). Kinerja proses dan kesesuaian produk:
d). Status dar1 tindakan korektif dan preventif:
e). Tindak lanut darm peninjauan ulang manajemen vang ialu;
). Perubahan —~ perubahan vang dapat mempengaruhi sistem manajemen mutu
Klausul 5.6.3. Ouiput peniijanan nlang

Klausul it menyatakan bahwa output penmjauan ulang manajemen
haris mencakup tindakan — tindakan vang berkaitan dengan
a). Penimgkatan sistern manajemen mute 150 9001 : 2000 Dbeserta proses -
prosesnya.
b). Peningkatan produk yang terkait dengan kebutuhan pelanggan.

¢). Sumber ~ sumber dava vang diperlukan.
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Klausul 6. Manajemen sunber dava
Kiausul 6.1. Penvediaan swmber daya

Klausui ini menyatakan bahwa suatu organisasi harus menetapkan dan
memberikan  sumber — sumber daya vang diperlukan secara tepat untuk
menerapkan dan mempertabankan sistem manajemen mutu I1SO 9001 @ 2000
serta meningkatkan efektivitasnya terus - menerus, dan meningkatkan kepuasan
pelanggan.
Klausul 6.2. Sumber dava manusic
Klausul 6.2.1. Umum

Klausul in1 menyatakan bahwa personel yang bertanggung jawab dalam
melaksanakan tugas Jharus didefinisikan dalam sistem manajemen mutu 1SO
9001 : 2000 serta memiliki kompetens: yang berkaian dengan pendidikan yang
refevan, pelatihan, keterampilan, pengalaman.
Klausul 6.2.2. Kompetensi, kesadaran dan pelatibhan

Ruang hingkup dart klausul 1 telah dikembangkan sehingea tidak
hanya  mencakup  kebutuhan  pelatthan, tetapi  juga  kompetensi  dan
kesadaran. Manajemen organisas: fgrns memperhatikan hal - hal berikut -
a). Mengidentifikasi dan menetapkan kebutuban kompetensi untuk personel
yang melaksanakan pekerjaan yang mempengaruht mutu produtk,
b). Memberikan pelatihan atau tindakan lain vang diambil untuk memenuhi
kebutuhan kompetensi 1tu serta melakukan evaluasi efektivitas dari tindakan

vang dilakukan itu;



¢). Menjamin  bahwa karyawannya sadar akan relevanst serla  pentingnva
aktivitas mereka dan bagaimana mereka berkonstribusi pada pencapaian tujuan —
tujuan mutu:
d). Memelihara catatan — catatan pendidikan, pelatithan, keterampiian dan
pengalaman kera dari personel (6.2.2
Klausul 6.3, Infrastrukur

Kiausul i menyatakan bahwa manajemen organisasi harus menetapkan,
menyediakan dan memelihara infrastruktur vang diperlukan untuk mencapat
kesesuvalan terhadap persyaratan produk  Infrastruktur mencakup
a). Bangunan, ruang kerja dan fasilitas vang sesuai;
b). Peralatan proses ( perangkat keras dan perangkat lunak );
¢). Pelayanan pendukung ( seperti transportasi dan komunikasi ).
Klausul 6.4. Lingkungan kerja

Klausul it menvatakan bahwa orgamisasi firns mengidentifikasikan
lingkungan kerja vang sesuai serta menetapkan dan mengelola lingkungan kerja

itu untuk mencapar kesesuaian terhadap persyaratan produk.

Klausul 7. Realisast produk
Klausul 7.1. Perencanaan realisasi produk

Klausui ini menyatakan bahwa organisast haris menjamin babwa proses
realisast produk berada dibawah pengendalian, agar memenuhi persyaratan
produk. Manajemen organisast harns memperhatikan beberapa aspek berikut :
a). Menetapkan hal ;I1a] berikut secara tepat dalam perencanaan proses untuk

realisasi produk
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Tuwiuan muty untuk produk:

- Kebutuhan menetapkan proses - proses dan dokumentas serta
membertkan sumber —sumber daya dan fasilitas vang spesifik

terhadap produlk;

Aktivitas — aktivitas verifikasi dan validasi serta kriteria untuk
penerimaan produk;

Catatan — catatan vang diperlukan agar memberikan kevakinan akan

kesesuatan dart proses — proses dan produk vang dihasilkan.
b). Merencanakan agar realisasi  produk  konsisten  dengan  persvaratan -
persyaratan lamn  dart sistem manajemen mute 1SO 9001 . 2000, serta telah
didokumentasikan  dalam  bentuk  vang  scsuar  dengan  metode -—metode
operasional vang digunakan oleh organisas:
¢). Memperhatikan apabila ada persyaratan - persvaratan dalam klausul 7 (
realisasi produk ) dart ISO 9001 : 2000 vang tidak dapat diterapkan oleh
organisast dan telah dipertimbangkan untuk dikeluarkan ( tidak diterapkan ),
maka persyaratan itu telah dinyatakan dan didentifikasikan dalam manual mutu
(4.2.2).
Klausul 7.2. Proses yang terkait dengan pelanggan
Klausul 7.2.1. Pencnnan  persvaratan — persvaratan  vang  ierkait dengan
prodik
Dibawah klausut 1, tiga persvaratan baru telah duambahkan dalam

roses penentuan kebutuhan pelangean. Persvaratan — persyaratan  bharu  iu,
P B} . -

adalah
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a). Persyaratan — persyaratan vang tidak dinyatakan oleh pelanggan, tetapr perlu
untuk dispesifikasitkan atau diterapkan dalam penggunaan, seperti : ketersediaan,
penverahan, petunjuk penggunaan produk, dukungan tekmikal, dan lamn - .
b). Persyaratan — persyaratan hukum dan  peraturan — peraturan vang terkait
dengan produk,
c). Persvaratan tambahan lam vang ditentukan oleh orgamsas:

Klausul 1 menvatakan bahwa manajemen organisasi farns melakukan
hal - hal bertkut
a). Memnjau ulang persyaratan — persyaratan dari pelanggan dan persyaratan
lain vang ditentukan oleh organisasi sebelum memberikan komitmen untuk
menawarkan produk;
b). Menetapkan tahap — tahap peninjavan ulang ( seperti pengajuan tender.
penerimaan kontrak atau pesanan ).
c). menjamin bahwa proses peninjauan ulang memperhatikan hal = hal berikut

- Persyaralan produk telah didefinisikan secara tepat,

- Dalam hal pelanggan membenkan persvaratan berbentuk pernvatan
tidak tertulis, persyaratan itu telah dikonfirmasikan sebelum: penerimaan
persyaratan itu, dan seyogianya persyaratan itu dicatat;

- Persyaratan kontrak atau pesanan yang berbeda dart persvaratan —
persyaratan terdahulu yang dispesifikasikan ( nusainya dalam tender )
telah diselesatkan kembali;

- Orgamsasi memiliki kemampuoan untuk memenuhi persvaratan yang

didefinisikan:




d). Menjamin bahwa proses peninjavan ulang terhadap perubahan persvaratan —
persyaratan produk telah dilakukan dan disadari oleh personel vang relevan
dalam organisasi:
e). Mencatat dan mendokumentasikan hasil ~ hasil peninjauvan ulang dan tundak
lanjut vang berkattan
Klawsul 7.2.3. Keomunikasi pelancoan

Klausul i menvatakan bahwa manajemen orgamsasi sarns menetapkan
dan menerapkan peraturan - peraturan yang efekuf untuk mengkomunikasikan
dengan pelanggan. Komunikast dengan pelanggan harus berkatan dengan
a). Informasi produk;
b). Pencarian informasi, kontrak atau penanganan pesanan termasuk tambahan ~
tambahan persyaratan yang ada;
¢). Umpan balk dar pelanggan, termasuk keluhan - keluhan pelanggan
Klausul 7.3. Desain dan pengembangan
Klausul 7.3.1. Perencanaan desain dan pengembarngan

Klausul i1 menyatakan  bahwa  manajemen  oreanisasi  harus
memperhatikan hal - hal berikut :
a). Merencanakan dan mengendalikan desain dan pengembangan produk;
b). Menetapkan perencanaan desain dan pengembangan yang memperhatikan

- Tahap ~ tahap proses desain dan pengembangan;

- Aktivitas — aktivitas peninjauan ulang, verifikasi dan validasi vang tepat

pada setiap tahap desain dan pengembangan;
- Tanggung jawab dan wewenang untuk melakukan aktivitas desain dan

pengembangan:



c). Mengelola keterxaitan antara kelompok — kelompok vang berbeda yang
terlibat dalam aktivitas desain dan pengembangan, agar menjamin efektivitas
komunikast dan kejelasan tanggung jawab;
d}. Memperbaharui output dart aktivitas perencanaan desain dan pengembangan
ite, demikian pula kemajuannya.
Kilausul 7.3.2. Inpur desain dan pengembangan

Klausul i menvatakan babwa manajemen oraanisast farns melakukan
hat - hal berikut
a). Mendefinisikan, mendokumentasikan, dan meninjav ulang secara tepat
terhadap mput vang berkaitan dengan persyaratan produk,
b). Memberikan perhztian utama pada aspek berikut

Persvaratan — persyaratan fungsional dan kinerja:

Persyaratan hukum dan peraturan — peraturan vang dapat diterapkan:

- Informasi relevan yang diturunkan dari desain dan pengembangan

produk serupa terdahulu;

Persvaratan lain yang penting untuk desain dan pengembangan:
¢} Mengidentifikasi  dan  menyeleswbkan  kembali semua  ketidakienglkapan,
ketidakjelasan atau persyaratan — persyaratan yang saling bertentangan selama
peninjavan ulang
Klausul 7.3.3. Quiput desain dan pengembangan

Menurut klausul mi, output dari proses desain dan pengembangan hariny
didokumentasikan dan dinyatakan dalam suatu cara vang memungkinkan untuk
verifikasi ( pengujian ) terhadap persvaratan input desain dan pengembangan

yang relevan. Qutput desam dan pengembangan liaris




al Memenuht persyaratan — persvaratan mput desam dan pengembangan:

b} Memberikan informasi  yang tepat untuk pengoperasian  produksi  dan
pelayanan:

¢). Memilikt kriteria penerimaan (acceptance criternia } produk:

d).  Mendefinisikan  karakteristik  produk  vang penting berkaitan  dengan
keselamatan atau keamanan dan penggunaan yang tepat dar produk.

Dokumen —~ dokumen output desain dan pengembangan harus menjadi
subvek terhadap peninjavan ulang dan persetujuan terlebih dahulu sebelum
dikeluarkan atau diterbitkan untuk penggunaan.

Klausul 7.3.4. Peninjauan wlang desain dan pengembangan

Menurut klausul ini, peninjavan ulang desain dan pengembangan haris
ststematik dalam menjamin kesesuaian dengan persvaratan input desamn dan
pengembangan, Proses peninjauan ulang larus memperhatikan
a). Kesesuaan dari output desam dan pengembangan terhadap persyaratan input
desain dan pengembangan.

b). Area masalah dan kelemahan potensial:

¢). Setiap kekurangan atau kelemahan vang teridentifikasi dalam setup provek
atau operast dari proses desain dan pengembangan.

d). Tindakan - tndakan vang diperlukan sebagat suatu hasil dar perinjauan
ulang,

Personel yang terhibat dalam proses peninjavan ulang  desain  dan
pengembangan, Jfarus  merupakan  wakil - wakil dari semua fungsi yang
berkaitan dengan tahap - tabap desain dan pengembangan vang sedang ditinjau

ulang itu. Catatan - catatan dart peninjavan ulang desain dan pengembangan
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beserta tindakan - tindakan yang mengikutinya ( follow up  actions ) harus
dipelihara.
Klausul Z.3.3. Verifikasi desain dan pengembeangan

Menurut kiausul ini, pada tahap - tahap vang tepat dari desain dan
pengembangan,  verifikasi farus  dilakukan untuk  menjamin  bahwa output
desain  dan pengembangan itu  memenuhi persvaratan mput  desain  dan
pengembangan  Hasil - hasil  verifikast  desam  dan pengembangan  beserta
tindakianjut vang sesuat hares dicatat dan disimpan.

Sebagal calatan tambahan dalam melakukan peninjavan vlang desain dan
pengembangan, verifikasi desain dan pengembangan boleh memasukan aktivitas
— aktivitas seperti
a). Membandingkan desain  dan  pengembangan  baru dengan desain  dan
pengembangan serupa vang lelah terbukts baik, jika tersedia;

b). Melakukan uji - uji dan demontrasi:

¢). Melakukan metode ~ metode analisis alternatif:

d). Meninjau ulang dokumen - dokumen pada tahap desain dan pengembangan
sebelum dikeluarkan atau diterbitkan.

Klausul 7.3.6. Validasi desain dan pengembeangan

Menurut klausul ini, validasi desain dan pengembangan Aarus dilakukan
untuk menjamin bahwa produk yang dihasilkan sesuai dengan persvaratan —
persyaratan penggunaan dari produk tu. Pada dasarnva validasi desain dan
pengembangan diperfukan untuk menegaskan bahwa produk akhir yang
dihasilkan adalah mampu memenuhi kebutuhan pelanggan dibawah kondisi -

kondisi yang diantisipasi. Apabila memungkinkan, maka validasi it harus




didefinisikan, direncanakan dan diselesaikan sebelum penyerahan produk. Hasil
- hast] validast desain dan pengembangan fiaris dicatat dan didokumeniastkan.,
Apabila tdak memungkinkan untuk dilakukan wvalidast secara penuh. maka
validasi sebagian ( partial wvalidation ) dar output desain dan pengembangan
diperfukan untuk memberikan jaminan tentang kesesualan penggunaannya dalam
produksi. konstruks: atau penverahan  Vahdast sebagian boleh menggunakan
metode —~ metode seperti
a). Menunau ulang stakeholders lain yang terlibat;
b}. Studi pemodefan dan simulasi.
c). Percobaan produks:, konstrukst atau penvershan yang berkaitan dengan
aspek — aspek kunci dan produk.
Klausul 7.3.7. Pengendalian perubahan desain dan pengembancan

Klausul m1 sekarang menuntut orgamsast untuk menentukan dampak darn
perubahan - perubahan pada lkomponen wama dan  produk  vang telah
diserahkan  Perubahan - perubahan desam dan pengembangan farus ditimau
ulang, diverifikasi, divalidasi, dan disetujur sebelum implementas: Hasit — hasil
dart peninjauan ulang perubahan — perubahan desain dan pengembangan beserta
tindak lanmjut yang sesual farns dicatat dan didokumentasikan.
Klausul 7.4. Pembelian
Klausul 7.4.1. Proses pembelian

Menurut klausul int, manajemen organisasi harus melakukan hal ~ hal
berikut
a). Mengendalikan proses pembeliannyva agar menjamin produk vang dibeli

sesuat dengan persyaratan;




b). Mengevaluast dan memilth pemasok berdasarkan kemampuan mereka
menawarkan produk berkaitan dengan persvaratan - persyaratan organisasi;
c). Mendcfinmisikan knteria untuk  pemilthan  dan evaluasi perrodik  terhadap
pemasok;
d). Mencatat dan mendcokumentasikan hasil - hasil dar evaluasi pemasok dan
tindak lanjut vang sesuat
Klausul 7.4.2. Informasi pembelian

Menurut klausul i, orgamisasi frarus mendefimisikan  hal - hal pokok
dan penting dalam dokumen pembelian. Dokumen pembelian harus beris
informasi secara jelas menjabarkan produk vang dibeli, persyaratan — persyaratan
untuk persetujuan atau kualifikasi dan produk, prosedur, peralatan, personel dan
proses. Orgamisasi frars menmyau ulang dan menvetujui dokumen - dokumen
pembelian untuk kesesuaian terhadap persyaratan — persvaratan vang ditetapkan
sebelum dikelvarkan atau diterbitkan untuk digunakan.
Klausul 7.4.3. Verifikasi produk yang dibeli

Menurut  klausul int, organisasi  fiarus mengidentifikasikan  dan
menerapkan aktivitas — aktivitas vang diperfukan untuk wverifikasi produk —
produk yang dibeli, serta menspesifikasikan peraturan verilikasi yang dinginkan
( melalui organisasi atau pelanggan ) dan metode pengeluaran produlk.
Klausul 7.5. Ketentuan produksi dan pelayvanan
Klausul 7.3.1. Pengendalian produksi dan pelavanan

Menurut  klausul i, orgamisast harus mengendalikan  produks: dan
pelayanan melalui

a). Menyediakan formasi yang menspesifikasikan karakterisuk dar produk:




b). Apabila diperlukan, menvediakan instruksi — instruksi kerja;
¢). Menggunakan dan memelihara peralatan vang sesuar untuk produksi dan
pelayanan;
d). Menvediakan dan menggunakan peralatan pengukuran dan pemantauvan,
e) Menerapkan aktivitas pemantauan;
) Menerapkan proses - proses vang didefinisikan untuk pengeluaran produk,
penyerahan dan aktivitas setelah penyerahan, apabila diperlukan.
Klawsul 7.3.2. Validasi dari proses untuk produksi dan pelayvanan

Menurut klausul ini, organisasi harus menetapkan peraturan - peraturan
untuk validast proses, vang meliputi hal — hal berikut, apabila diterapkan
a). Kriteria yang didefinisikan untuk peninjavan ulang dan persetutuan dari
proses — proses;
b). Persetujuan peralatan dan kualifikast personel.
¢). Penggunaan prosedur dan metode vang dispesifikasikan:
d). Kebutuhan untuk catatan ~ catatan:
e). Vahidast ulang
Klewsul 7.3.3. Identifikast dan kemampuan relusur ¢ traceahilis: )

Menurut klausul mi, orgamisas: figrns meiakukan hal - hal berikut -
a). Mengidentifikasi produk, apabila diterapkan, melalui cara - cara vang tepat
sepanjang proses — proses produksi dan pelayanan:
b). Mengidentifikasi status darn produk yang berhubungan dengan pengukuran
dan pemantauan;
c). Mengendalikan dan mencatat identififasi vang unik dari produk, jika

kemampuan telusur ( traccability ) merupakan suvalu persvaralan vang diterapkan.




ad
e

Klausul 7.3.4. Hak milik pelanggan

Menurut klausul i, organisast fiarus melakukan hal - hal berikut
a). menctapkan proses — proses untuk memelihara hak milik pelanggan apabila
itu berada dibawah pengendalian organisasi atau  sedang digunakan oleh
organisasi;
b). Memperhatikan proses - proses vang ditetapkan berkattan dengan hak milik
pelanggan, untuk keperluan verifikasi, proteksi dan pemeliharaan,
¢). Menjamin bahwa kejadian yang terkait dengan hak milik pelanggan seperti :
kehilangan, kerusakan, atau hal fain vang ditemukan tidak sesuai untuk
penggunaan, itu dicatat dan dilaporkan kepada pelanggan
Klausul 7.3.3. Penjagaan - pemeliharaan proditk

Menurut klausul ini, organisasi fars melakukan hat - hal berikut -
a). Menetapkan metode dan pengendalian agar menjaga kescsuaian produk
dengan persvaratan pelanggan selama pemrosesan internal dan  penverahan
sampal tujuan vang dimnginkan,
b). Metode dan pengendabian vang ditetapkan harus mencakup identifikasi.
penyvimpanan. penanganan. protekst, dan pengepakan;
c). Jika dapat diterapkan, maka pengendalian tu  diperluas sampar pada
komponen utama dar produk
Klawsul 7.6, Pengendalian peralatan pengukuran dan pemaniaian

Menurut kiausul ini, organisasi Aarus melakukan hal - hal berikut
a). Mengidentifikas1 pengukuran — pengukuran vang dibuat beserta peralatan -
peralatan  pengukuran dan  pemantauan yang diperfukan untuk menjamin

kesesuaian produk terhadap persyaratan yang dispesifikasikan:
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b). Menggunakan dan mengendalikan peralatan pengukuran dan pemantauan,
agar menjamin  bahwa kapabilitas pengukuran konsisten dengan  persyaratan
pengukatran.
c). Apabila dapat diterapkan, maka alat - alat pengukuran dan pemantauan itu
harus
- Dikahibrast dan disesuatkan secara periodik atau sebelum dipergunakan,
terhadap alat - alat vang memiliki standar nasional atau internasional.
dalam hal tidak ada standarkalibrasi vang sesuai. maka landasan vang
digunakan untuk kalibrasi itu harus dicatat dan didokumentasikan.
- Dijaga dari penyesuaian—penyesuaian yang dapat mengakibatkan kalibrast

menjadi tidak sahih;

Dijaga dari kerusakan dan penurunan keandalan ( kemerosotan ) selama
penanganan, pemeliharaan dan penyimpanan,

- Menuliki catatan tentang hasif — hasil kahibrasi;

Memiliki validitas dari hasil - hasil terdabulu yang dinilar ulang, jika
pada peralatan pengukuran dan pemantauan it ditemuokan bahwa pada
waktu kalibrasi telah lewat atau jatuh tempo serta melakukan tindakan
korekuf:

d). Melakukan validasi terhadap perangkat lunak (software } yang digunakan

untuk pengukuran dan pemantavan terhadap persyaratan yang dispesifikasikan.




Klausul 8. Pengukuran, analisis dan peningkeatan
Nlawsul 8.1, Unnin

Menurut klausul int, organisasi ficrus menctapkan rencana - rencana dan
menerapkan proses — proses pengukuran, pemantauvan. analisis dan peningkatan
vang diperlukan agar menjamm kesesuaian dari produk, menjamin kesesuaian
dart sistem manajemen mutu. dan meningkatkan terus — menerus efektifitas darn
sistems managemen matu. Hal i dapat dicapai melalul penentuan metode —
metode yang dapat diterapkan, termasuk teknik -~ teknik statistika, dan lainnya.
Klawsul 8.2, Pengukuran dan pemantanai
Klausul 8.2.1. Kepuasan pelangean

Menurut  klausul i, orgamisasi  fiarns  memantau  informast  yang
berkaitan dengan persepsi pelanggan agar mengetahui apakah organisasi telah
memenuhi kebutuhan pelanggan.
Klawsul 8.2.2, Audit jnrernal

Menurut Klausul w0 orgamisasi frarns melaksanakan | audit terhadap
sistem manajemen mutu, agar menjamin bahwa sistem manajen;]‘.en mutu telah
sesual dengan persvaratan - persyaratan, serta lelah  dinnplementasikan  dan
dipelihara secara efekuf

Kesesuaian dan  cfektivitas  dan sistem manajemen mutu merupakan
tanggung Jjawab manajemen; bagaimanapun implementast vang efektif dari
persyaratan — persyaratan dalam standar internasional [SO 9001 ; 2000, harus

diuji lebih sering daripada hanya mengandalkan peninjavan ulang  oleh

manajemen.




Program audit internal orgamisasi, termasuk  setiap  jadwal  harus
berdasarkan pada status dan kepentingan dar aktivitas vang diaudit. hasil -
hasil audit terdahulu, dan ukuran - ukuran sistem yang lam. Program audit
internal frarus mencakup hal — hal berikut agar sesuai
a). Perencanaan dan pemjadwalan aktivitas - aktivitas spesifik dan area vang
diaudit, juga berdasarkan pada mput lam termasuk perubahan — perubahan
organisasional, umpan balik, pelanggan — termasuk keluhan - keluhan pelanggan,
laporan — laporan nonkonformans, dan survei:

b). Penugasan personel, bebas dart tanggung jawab langsung terhadap aktivitas

vang diaudit, dengan kualifikasi yang tepat untuk melakukan audit;

c). Suatu daftar periksa vang digunakan guna memberikan landasan vang

konsisten untuk proses audit:

d}. Menindaklanjutt ( follow up ) hasil - hasil dari audit terdahuli.

e). laporan audit berisi hasil — hasil audit

Laporan audit mternal hariws mencakup .

- Aktivitas dan area yang diaudit;

- Ketidaksesuaian atau kekurangan — kekurangan vang ditemukan:

- Tindakan korektf yang diambil sebagai hasil dart audit sistem mutu terdahulu
yvang menemukan ketidaksesuaian;

- Kesempatan — kesempatan untuk peningkatan ( improvement ).

Klausul 8.2.3. Pengukuran dan pemanianan proses

Menurut kiausul ini, organisasi farus menetapkan metode - metode yang
sesuai untuk pengukuran dan pemantauan dari proses - proses realisasi produk

yang dipertukan untuk memenuhi kebutuhan pelanggan, serta metode — metode




int harus menunjukan kemampuan dari proses untuk mencapar hasil - hasil
vang direncanakan.
Klausul 82.4. Pengukuran dan pemaitanan produk

Menurut klausul 1mi, organisast harus memperhatikan hal ~ hal berikut
a). Menectapkan tahap - tahap yang tepat untuk mengukur dan memantau
karakteristik produk;
by Memiliki bukti — bukti yang mengkonfirmasikan bahwa karakterisuk produk
memenubt persvaratan untuk produk 1u;
c). Memiliki bukti — bukti  kesesuaian dengan kriteria  penerimaan  vang
didokumentasikan;
d). menjamin bahwa catatan — catatan pengukuran dan pemantauan menunjukan
kewenangan personel yang bertanggung jawab untuk mengeluarkan atau
meluluskan produk:
e). Menjamin bahwa produk akan diserahkan kepada pelanggan. apabila semua
aktivitas yang dispesifikasikan telah diselesaikan secara memuaskan. kecualt hal
~ hal lam yang disetujur oleh pelanggan.
Klawsul &8.3. Pengendalian produk nonkonformians

Menurut klausul ini, organisasi farus memperhankan aspek - aspek
berikut :
a). Menetapkan prosedur tertulis yang mendefinisikan proses ~ proses yang
dilibatkan dalam pengendalian nonkonformans ( ketidaksesuaian }:
b). Menmjamin  bahwa produk yang tidak sesuai dengan persvaratan,
ditdentifikasi dan dikendalikan untuk mencegah dari penggunaan vang tidak

dimginkan atau penyerahan:
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¢). Produk nonkonformans vang diperbaiki ulang. maka hasil perbaikan ulang
it diverifikasy kembah agar menjamin kesesuaian;
d). Menjamin  bahwa undakan  vang fepat dilakukan,  berkantan dengan
konsekuenst dan  kendaksesuaian  1tu,  apabila  produk  nonkonformans 1u
diketahui setelah penyerahan atau setelah dimulainya penggunaan produk itu
oleh pihak - pihak vang berkepentingan:
e}. Apabila diperlukan, melaporkan untuk memperegleh konsesi { kelonggaran -
kelonggaran ) kepada pelanggan. pengguna akhir, fembaga hukum atau lembaga
lainnva  berkattan  dengan perbatkan vang diajukan dan produk vang tidak
sesuai itu.
Klausul 8.4, Analisis data

Sebagar penambahan terhadap persyaratan tcknik ~ tekmik statistika dalam
[SO 9001 1994, maka pada klausul 84 dalam 15C 9001 : 2000, memfiokuskan
perhatian pada analisis data yang tepat sebagal satu alat untuk menentukan
dimana peningkatan terus — menerus dari sistem  manajemen mutu dapat
dilakukan. Organisasi fiarus menganalisis data untuk memberikan informasi
tentang : (1) kepuasan pelanggan, (2) Kesesuaian terhadap persvaratan produk.
(3) Karaktenstik dan  kecenderungan dari  proses dan produk, termasuk
kesempatan untuk tndakan preventif, dan (4 ) pemasok — pemasok.
Klausul 8.3, Peningkatan
Klausul 8.5.1. Peninghatan terws — menerus

Menurut  klausul i, organisast fhares  meningkatkan  terus — menerus
efektivitas darl sistem manajemen mutu melalui penggunaan kebijakan mutu,

tujuan — tujuan mutu, hasil - hasil audit, analists data, tundakan korektif dan




preventif, dan peninjauan ulang manajemen. Manajemen puncak frarus
menunjukan bukti bahwa terlibat secara intenstl dalam upava peningkatan terus
—~ Menerus,
Klausul 8.3.2. Tindakan korckif

Menurut klausul i1, erganisast haris menetapkan prosedur tertulis untuk
melakukan tindakan korektif dengan persvaratan - persyaratan yang didelinisikan
unfuk
a). Mengidentifikast ketidaksesuaian, termasuk kefuhan pelanggan,
b). Menentukan penyebab — penyebab dan ketidaksesuaian ini;
¢). Mengevaluasi kebutuhan untuk mengambil tindakan agar menjamin bahwa
ketidaksesuaian itu tidak akan terjad: ( terulang ) lagi;
d). Menentukan dan menerapkan tindakan korektif yang diperlukan:
e). Mencatat hasil —hastl dar tindakan korektif yang dilakukan:
f). meninjau ulang tindakan korektif vang dilakukan.
Klansul 8.5.3. Tindakan preventif

Menurut klausul i, organisasi sarus menetapkan prosedur tertulis untuk
melakukan  tindakan  preventif dengan  persyaratan — persyaratan  vang
didefinisikan untuk ;
a). Mengidentifikasi ketidaksesuatan potensial dan penyebab - penyebabnva:
b). Menentukan dan menjamin implementas: dari tindakan preventf yang
diperlukan:
c). Mencatat hasi] — hasil dari tindakan preventif vang dilakukan:

d). Meninjau ulang tindakan preventif vang dilakukan




2.4, Klaasul 7.5.3. Identifikasi dan kemampuan telusur ({raceability)
Untuk  Membahas febih  jelas  Klausul yang akan dijadikan  pokok

penelitian dalam tugas akhir i berikut persyaratan - persyaratan yang dimimnta

dalam [klausul 7353 lidentifikasi dan  kemampuan telusur { traceability )

Persyaratan — persvaratan dalam  klausul tersebut seperti vang telah disebutkan

pada bahasan diatas adalah sebagai berikut

- Apakah organisast  telah  mengidentifikast  produk — apabila  diterapkan,
melalw cara - cara vang tepat sepanjang proses — proses produksi dan
pelayanan 7

- Apakah status darnn produk yang berhubungan dengan pengukuran dan
pemantauan telal dodentifikas: ?

- Apakab organisasi mengendalikan dan mencatat identifikas: vang umk darn
produk, jika kemampuan telusur merupakan sualu  persyaratan  yang
diterapkan 7

Itka diperlukan, organisasi harus mendeflinistkan produk dengan cara
vang sesuai diseluruh  produk Organisast harus mengidentifikasikan  status
produk dengan jelas untuk persyaratan pemantauvan dan pengukuran. Jika
mampu telusur diterapkan, organisasi  harus  mengendalikan  dan  merekam
identifikast khas dar produk sesuar dengan kiausul 4.2 4. Pengendalian catatan
mutu,

Identiftkasi berarti kita dapat mengetahui apa vang ada dengan melalui
acuan gambar, spesifikasi, atau dokumen lain. Identifikasi dapat berupa nomor

permintaan, nomor telepon, alfabet, wama, atau label dengan berbagai cara.

Ketelusuran berartt bahwa kita dapat menelusuri alur pembuatan produk. Ini
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biasanya diperlukan untuk mengetahui dari kelompok mana bahan dasar produk
itu dibuat. Jika sesuai. organisasi harus menetapkan proses identifikasi untuk
memungkinkan mereka mengidentifikasi setiap produk, subproduk, komponen,
dan bahan baku pada setiap proses pembuatan produk. darm barang masuk
sampai pengiriman akhir. Hal i membantu menghindari kemungkinan produk
atau  komponen tercampur aduk dan mungkin terpasang pada tempat vang
salah.

Sebuah sistem vang digunakan untuk memastikan adanya kemungkinan
penelusuran  sepenuhnva  dapat  memakan  biava dan  waktu  untuk
menerapkannya, karena jika ketelusuran ini ditentukan, masing — masing produk
atan Lelompod quoelil o svemihile wdeatifitasi vang haroe dieaga)
Dibeberapa industo, manmemen kontiswrase adalah sarmng vang dipatan aniak

memelihara wdentifikast dan mampu telusur,

3
[#]]

S, ISG 9004 : 2000, Pedoman

Edisi ISO 9001 dan ISO 9004 yang sekarang mi telah dikembangkan
sebagal sebuah pasangan standar sistem manajemen mutu vang didesam untuk
saling melengkapi satu sama lain, namun bisa juga digunakan secara terpsah,
Walaupun 1SO 9001 : 2000 dan 1SO 9004 : 2000 memiliki ruang lingkup vang
berbeda, mereka memiliki struktur yang sama dalam rangka membantu
organisasi sebagai pasangan yang bersesuaian. 1SO 9004 : 2000 sendiri
memberikan petunjuk ruang lingkup tujuan sistem manajemen mutu yang lebih

luas dibandingkan dengan ISO 9001 : 2000, terutama untuk peningkatan kinerja

yang berkesmambungan, efisiensi, dan keefektifan organisasi secara keseluruhan.
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1ISO 9004 : 2000 danjurkan agar digunakan sebagar petunjuk bagt pimpman
puncak manajemen organisasi. Namun SO 9004 . 2000 udak dimaksudkan
unljuk mendapatkan sertifikat atau untuk tujuan kontrak

ISO 9004 2000 menyediakan pedoman untuk mengembangkan dan
mengimplementasikan  sistem  total  quality  management.  Dokumen  itu
menuturkan aspek — aspek dar1 sistem manajemen mutu dalam hubungan dengan
kebutuhan sebuah  bisnis  untuk  mencapar muotu dengan  bayva  optimum,
memastikan perolehan laba. memperluas saham pasar, dan memehihara dava
saing jangka panjang. Sistem TOM - ISO 9004 : 2000 biasanva diterapkan
untuk dan berinteraks: dengan semua kegiatan yvang berkaitan dengan mutu
suatu produk atau jasa. Sistem ini mencakup semua tabap dart identifikasi
awal hingga akhirnya tercapar kepuasan pelanggan bagi  pihak  vyang
berkepentingan. Penjelasan detail dan terpennci dari 1ISO 9004 ; 2000 udak
ditulis dalam laporan ini. Berikut ditampilkan gambar hubungan antara 1SO

9001, 1SO 9004 dengan total quality management ( TQM ).
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Gambar 2.4 : Hubungan ISO 9001, 9004 Dengan Tolal Quality Management

2.6.  Implementasi ISO 9001 : 2000

Standar ISO membernkan pedoman mengenai struktur dan elemen sistem
mutu  vang lengkap, serta standarisasi mwutu  diselurubh  dunia. Standar i
berperan besar dalam merevitalisasi sumber dava manusia, sikap mereka, dan
ancangan terhadap  pekeraan.  Hal 1t sangat  dibutubkan  dalam  rangka
menghadap1 persaingan global.

Ada tiga prinsip dasar berkaitan dengan 1SO 9001 . 2000 vang perlu
dipersiapkan secara matang agar perusahaan dapat mencapai sasaran perbaikan

berkesinambungan. Ketiga prinsip tersebut adalah




1. Menyusun tujuan dan sasaran penting,
Manajemen harus mengidentifikasikan alasan  ketertartkannya pada 1SO.
Yang lebih penting lagi adalah menegaskan realitas dari sudut pandang
organisast.  Apakah manajemen mengikuti 18O karena pengarul  pihak
eksternal ataukah karena filosofi umum untuk menjadi yang terbaik ?

2. Merumuskan tindakan melalui kebijakan, program. dan prosedur untuk mencapai
tujuan vang diharapkan.
Manajemen harus bisa menjadi “contoh teladan™ dalam hal program mutu.
Mereka mengemban tanggung jawab sebagai nspirator  bagl  para
bawahannya lewat tindakan nyata, bukan sekedar ucapan atau slogan
belaka. Kebijakan, prosedur, program, dan tujuan harus didasarkan pada
vist, berorientasi pada perencanaan, berpusat pada sumber daya manusia,
berfokus pada proses, dan berbasis kinerja { performance based ).

Memahami sumber penolakan dan menetralisir.

(8]

Setiap perubahan { sekalipun mengarah pada kebaikan dan kemajuan bersama
} umumnya tudak terlepas dar adanya resistensi / penolakan. Mengapa
demikian 7 pada dasarnya ada kecenderungan orang ingin mempertahankan
status quo. Oleh sebab 1tu, manajemen perlu mengembangkan komunikasi
horisontal dan vertikal dalam organisasinya secara efektif, mehbatkan para
penentang  potensial dalam perencanaan dan  proses perubaban; dan
memberdayakan para karyawan dalam pengambilan keputusan dan pemecahan
masalah.

Proses tmplementasi [ISO dapat diperlakukan sebagai sebuah proyek.

Pendekatan yang relevan terhadap situasi in1 adalah menentukan inisiasi proyek.




memahami  proses. memenuhi strategi dan  persyaratan pelatihan 180, dan
memantau proses. Tabel berkut 1 (tabel 2.1) menyajikan sebuah contoh kisi
—kist status 15O 92001, Akuvitas — aktivitas dalam setiap fase bisa berlangsung
secara paralel / simultan, horisontal, dan / atau vertikal. Oleh  sebab ity
kecepatan dan tingkat mmplementasi 1SO 900t bisa berbeda ~ beda antar
departemen dalam organisasi yang sama. Akan tetapi, vang pasti bahwa tujuan
jangka panjangnya adalah  merath dan  mempertahankan sertifikat  sistem
manajemen mutu 15O 9001 : 2000,

Secara garis besar, model implementasi ISO berdasarkan pada fase - fase
bertkut ( tabel 2.2) :
1. Fase pertama . Komitmen manajemen

- Meraih komitmen

- Menyusun strategi

[

Fase kedua : Membangun struktur

- Menyusun organisasi

- Melatih para karyvawan

3. [lase Ketiga : Implementasi prosedur, dan dokumentast sistem mutu
- Mengidentifikasi semua prosedur, kebpakan, dan praktik vang berkaitan
dengan pemenuhan 1SO 9001 : 2000.
- Mempersiapkan dokumentasi, meliputt manual mutu, prosedur operasi,
mstruksi kerja, serta formulir, catatan, buku. dan file.

4. Fase Keempal : Berhubungan dengan registrar.

- Pentlaian awal

- Kunjungan langsung
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- Registrasi atau tindakan korektif
- Tindak lanjut

Struktur keseluruhan mmplementasi 1SO 9001 : 2000 ditlustrastkan pada
gambar 2.5, Gambar ini mengidentifikasi langkah - langkah vang periu
dilakukan dalam rangka meraily sertifikat 1SO.

Jika Sistem manajemen mutu 1SO 9001 : 2000 yang dinmplementasikan
dalam organssast dianggap telah sesuar dengan persvaratan sistem manajemen
mutu ISO Q001 - 2000, dan oleh karena tu dmvatakan fufus dalam pemlaian,
kepada organisasi u akan diberikan sertifikat 1SO 9001 : 2000. Masa berlaku

sertifikat 1SO 9001 : 2000 vyang dikeluarkan registrar melalui fembaga registrasi

yang terakreditasi pada umumnya adalah tiga tahun.




Tabel 2.1 : Kist = kis1 status 1SO 9000 ( 1SO 9601 . 2000 )
FASE 1 FASE 2 FASE 3 FASE 4
Komitmen Membangun Implementasi Mendaftar
Manajemen struktur Prosedur ( registrar )
Inisiasi proyek Memahamt Petatihan ISO Memantau
proses Kemajuan
Perencanaan dan Diagram alir tim  [Pelatihan Pengendalian
Penetapan tujuan  [bagi pemahaman  |Eksekutif Karyawan dalam
Manajemen dan analisis Proses
proses
Komitmen bisnis  [Analisis Pelatihan Menetapkan
Dan teknis sebab dan Departemen manual, prosedur,
Departemen akibat Instruksi, dan
Formulo mutu
sesual dengan
Departemen
masing - masing
Pemilihan dan Identifikasi aspek {Identifikast Internatl audit
Pengaktifan kritis dalam Kelemahan

Tim mutu

parameter
proses

Sistem mutu

Pelatihan filosof
Dan alat — alat
Mutu

Penilaian
prosedur operasi
baku, reparasi
peralatan, peme-
liharaan dan kali-
brasi preventif

Menentukan
Batas — batas
Tanggung jawab

Kunjungan dari
registrar

Definisi dan
Pemitthan proses

Input proses
dan evaluast
tkuran

Menentukan
Keterbatasan
Sumber daya

Audit resm

Identifikas:
Karakteristik
Kritis

Pengumpulan
data proses

Sistem pentlaan
Untuk
Kelengkapan

Tindak lanjut dan
mempertahankan
sertifikasi
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Tabel 2.2 : Persyaratan 1implementas: 1ISO 9000 { 180 9001 - 2000) dalam
fase - fase manajemen provek
FASE | FASE 2 FASE 3 FASE 4
Komitmen Membangun tmplementasi Mendaftar
Manajemen struktur Prosedur ( registrar )
Membentuk Tim  [Menentukan Menetapkan tujuan [Persyaratan
Implementas: 1SO, [tujuan perusahaan {Implementasi dan/ [registrar:
dengan melibatkan dalam format ISO :}Atau sertifikas: ISO |  Audit

satu orang dari
setiap bidang
fungsional.

Melatih

orang - orang
vang terptlih
tersebut dalam hal
Pengetahuan ISO

Misi
Tujuan
Fokus pada
perbatkan ber-
kesimambungan
Kebyakan dan
prosedur
Komitmen mana-
jemen mutu

Menilai struktur
latemal dan
Membandingkannya
Dengan 1SO :

Tujuan
Departemen
Struktur
Organisasi
Deskripsi
Pekerjaan
Proses — prosecs
saat 1ni
Mekanisme
Pengendalian
Persyaratan
Pelatihan
Metode
Komunikasi
Proses pengesahan
Penilaian restko
Output yang
Dihasilkan
Rencana aksi

Pengawasan
Tindakan
korekuf
Sertifikass
Sertifikass ulang
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Gambar 2.5 © Struktur implementas: 1ISO 9000 ( 1ISO 9001 : 2000)
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