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IMPLEMENTASI ISO 9001
SKEMA SISTEM MANAJEMEN MUTU
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IMPLEMENTASI ISO 9001
PRINSIP DASAR MANAJEMEN MUTU

Fokus Pada Pelanggan

Kepemimpinan

Pengikutsertaan Karyawan

Pendekatan Proses

Pendekatan Sistem terhadap Manajemen
Peningkatan Berkesinambungan

Pengambilan Keputusan Berdasarkan Fakta
Hubungan Pemasok yang Saling Menguntungkan
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DOKUMEN DALAM ISO 9001

Manual Mutu (Dokumen Tingkat I), berisi tentang pernyataan-
pernyataan kebijakan mutu yang dikeluarkan oleh manajemen

Prosedur-Prosedur (Dokumen Tingkat Il), berisi prosedur-prosedur
tertulis untuk mencapai kebijakan mutu yang telah dinyatakan dalam
dokumen tingkat |

Instruksi-Instruksi (Dokumen Tingkat Il1), berisi instruksi-instruksi
tertulis yang dikeluarkan sebagai bagian dari implementasi
prosedur-prosedur yang ada dalam dokumen tingkat |l

Formulir-Formulir (Dokumen Tingkat V), disebut sebagali
dokumen data base berisi catatan-catatan mutu (quality records)
yang dilakukan oleh organisasi untuk mencapai kualitas mutu yang
diharapkan.



KLAUSUL-KLAUSUL I1SO 9001

Persyaratan-persyaratan
Sistem Manajemen Mutu

1 Ruang lingkup 5 Tanggung jawab manajemen
1.1 Umum 5.1Komitmen Manajemen
1.2  Aplikasi 5.2 Fokus pada pelanggan
2 Rujukan Normatif 5.3Kebijakan mutu
3 Istilah dan Definisi 5.4Perencanaan
4 Sistem manajemen mutu 5.5Tanggung jawab, wewenang dan
komunikasi

4.1 Persyaratan umum

4.2 Persyaratan dokumentasi 5.6 Tinjauan Manajemen



6 Manajemen Sumber daya

6.1 Penyediaan sumber daya

6.2 Sumber daya manusia
6.3 Infrastruktur
6.4 Lingkungan kerja

7 Realisasi Produk

/.1
/.2

7.3

/7.4
7.5
7.6

Perencanaan realisasi produk

Proses yang terkait dengan
pelanggan

Perancangan dan
Pengembangan

Pembelian
Produksi dan pelayanan

Pengendalian peralatan
pemantauan dan pengukuran

8 Pengukuran, analisis dan
penyempurnaan

8.1 Umum
8.2 Pemantauan dan pengukuran

8.3 Pengendalian produk yang
tidak sesuai

8.4 Analisis data
8.5 penyempurnaan
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1ISO 14001
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IMPLEMENTASI ISO 14001
KOMITMEN DASAR
SISTEM MANAJEMEN LINGKUNGAN

 Pencegahan polusi

« Kesesualian dengan
undang-undang yang berlaku

* Perbaikan berkesinambungan




1ISO 17025



PENGERTIAN

Sy
-

« 1SO17025 merupakan dokumen persyaratan
sistem manajamen yang harus diterapkan pada
setiap organisasi perusahaan yang Ingin
mendapat pengakuan secara nasional maupun
Internasional pada sistem manajemen
laboratorium  kalibrasi dan laboratorium

penguiji.



...DOKUMEN PERSYARATAN

 PERSYARATAN MANAJEMEN




... PERSYARATAN MANAJEMEN

Organisasi

Sistem Manajemen

Pengendalian Dokumen

Kaji Ulang Permintaan, Tender dan Kontrak
Sub Kontrak Pengujian dan Kalibrasi
Pembelian Jasa dan Perbekalan
Pelayanan Kepada customer
Pengaduan

Pengendalian Pekerjaan Pengujian
dan/atau Kalibrasi yg Tidak Sesuai
10 Improvement

11 Tindakan Perbaikan

12 Tindakan Pencegahan

13 Pengendalian Rekaman

14 Audit Internal

15 Kaji Ulang Manajemen
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...PERSYARATAN TEKNIS

1 Umum

2 Personel

3 Kondisi Akomodasi dan Lingkungan

4 Metode Pengujian, Metode Kalibarsi dan Validasi Metode
5 Peralatan

6 Ketertelusuran Pengukuran

7 Pengambilan Sampel (boleh ada/boleh tidak)

8 Penanganan Barang Yang Diuji dan Dikalibrasi

9 Jaminan Mutu Hasil Pengujian dan Kalibrasi

10 Pelaporan Hasil
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...PENGERTIAN

{naccp))

. CERTIFIEHY

T TSR T

« HACCP adalah suatu piranti untuk menilai bahaya
dan menetapkan sistem pengendalian yang
memfokuskan pada  pencegahan daripada
mengandalkan sebagian besar pengujian produk
akhir.



...MANFAAT

Dapat diterapkan pada semua aspek dari pengamanan
makanan, termasuk bahaya secara biologi, kimia, dan
fisik pada setiap tahapan proses.

Fokus kepada upaya pencegahan timbulnya bahaya
dalam proses pengolahan makanan.

Meminimalkan risiko kesehatan yang berkaitan dengan
konsumsi makanan.

Meningkatkan kepercayaan akan keamanan makanan
olahan dan karena itu mempromosikan perdagangan
dan stabilitas usaha makanan.



... { PRINSIP HACCP

Prinsip 1 : Mengidentifikasi potensi bahaya yang berhubungan dengan produksi
pangan pada semua tahapan. Peningkatan kemungkinan terjadinya bahaya dan
menentukan tindakan pencegahan, untuk pengendaliannya.

Prinsip 2 : Menentukan titik atau tahap prosedur operasional yang dapat
dikendalikan untuk menghilangkan bahaya atau mengurangi kemungkinan terjadi
bahaya tersebut (Critical Control Point)

Prinsip 3 : Menetapkan batas kritis yang harus dicapai untuk menjamin bahwa CCP
berada.

Prinsip 4 : Menetapkan sistem pemantauan pengendalian (monitoring) dari CCP
dengan cara pengujian atau pengamatan.

Prinsip 5 : Menetapkan tindakan perbaikan yang dilaksanakan jika hasil pemantauan
menunjukkan bahwa CCP tertentu tidak terkendali.

Prinsip 6 : Menetapkan prosedur verifikasi yang mencakup dari pengujian tambahan
dan prosedur penyesuaian yang menyatakan bahwa sistem HACCP berjalan efektif.

Prinsip 7 : Mengembangkan dokumentasi mengenai semua prosedur dan
pencatatan yang tepat untuk prinsip-prinsip ini dan penerapannya.



CARA PENENTUAN
CRITICAL CONTROL POINT

Haruskah ada Upaya Pengendalian (UP)? (P1)

o u
Perlu UP Tidak Pertu UP

\/ \

Apakah @hap ini dimncang khusus untuk mengeliminad atau Bukan CCP
mereduks keberadaan bahaya dan sgjenisnya hingga suatu *
batas tertentu vang bisa diterima? (P2)

\/

Tidak Ta

\{

Dapatkah kontaminas dengan bahava identifikasi timbul
sebagai limpahan dan batas diterima atau dapafiah bahava
fersebut meningkat hingga batas vang tak diterima? (P3)

\ \

Ta Tidak ==

\/

Alcankah writan tahap manmpu menghilangkan bahava
teridenfifilkasi aau mengurangi keberadaan bahava dan sgjenisnya
hingga suatu batas vang bisa ditenma? (P4)

\/ \/

Buian Suat Titik
Ya o fongal Krie P Selesai* Tidak

* Selesai™*

Bukan Suam Titk

o R
Kendali Krifs % Soes

*) Diteruskan ke tahap selanjuinya sesual proses vang dideskripsikan
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...PENGERTIAN

« |SO 22000 adalah suatu standar internasional yang
menggabungkan dan melengkapi elemen utama
ISO 9001 dan HACCP dalam hal penyediaan suatu
kerangka kerja yang efektif untuk pengembangan,
penerapan, dan peningkatan berkesinambungan
dari Sistem Manajemen Keamanan Pangan (SMKP).



DASAR PIKIRAN SISTEM
MANAJEMEN KEAMANAN PANGAN

« Menjamin keamanan pangan sepanjang rantai
pangan hingga konsumsi akhir melalui komunikasi
efektif, manajemen sistem HACCP, Good
Manufacturing Practices (GMP), dan Standard
Sanitation Operating Procedures (SSOP).

« Mengatur dan menurunkan resiko terhadap
kesehatan manusia yang dihasilkan dari proses
pengolahan makanan yang sesuali.

 Merupakan penyempurnaan dari HACCP



..KEUNTUNGAN

Menjamin keamanan produk yang dihasilkan industri
Meningkatkan kepercayaan dan kepuasan pelanggan
Meningkatkan produktivitas dan efisiensi organisasi
Meningkatkan kualitas sumber daya manusia

Menjamin sistem perbaikan yang berkesinambungan

Sebagal media untuk pengambilan keputusan yang
faktual

Meningkatkan hubungan saling menguntungkan
dengan pemasok






