Revisi 1S0 9001 : 2008

Draft Revisi ISO 9001 : 2015

Sertifikasi ISO Antara

Kebutuhan Dan Bisnis |




PQNewsletter

Revisi ISO A

IPQI

9001 : 2008  ossmoaenm

Halo Para Pemerhati Kualitas,

Puji syukur kami ucapkan, akhirnya Productivity and Quality News Edisi
Februari 2015 Terbit.

Di edisi Februari ini akan membahas mengenai Revisi ISO 90001 : 2008
menjadi ISO 90001 : 2015. Karena evaluasi merupakan hal yang penting
dalam melakukan pengembangan bisnis.Saat ini, setiap pelaku bisnis
yang ingin memenangkan kompetisi harus memberikan perhatian penuh
kepada mutu produk atau jasa yang dihasilkannya.

Mutu yang baik tersebut hanya bisa dihasilkan melalui proses internal
organisasi yang baik pula, di antaranya dengan memiliki sistem maupun
program-program mutu. Salah satu strategi perusahaan untuk
meningkatkan sistem manajemen mutunya adalah dengan mengadopsi
standar ISO tergantung dari kebutuhan pada perusahaan tersebut.

— VO X>0Omao

-Quiality is Priority-

Redaksi
Versha Nur Yunita

Editorial
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Wakil Editor
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: Anda mempunyai artikel
Design untuk diulas? Berkaitan
Indah Sari Ratu dengan kualitas dan

manajemen. Silahkan
kirimkan ke
versha.proxsisgroup.com




Page 1

Revisi ISO ¢

SO-9001 akan kembali direvisi dari versi 2008
Imenjadi versi 2015. Kemungkinan September

tahun ini ISO-9001:2015 sudah resmi
diterbitkan. Mengapa harus direvisi? Sama saja
dengan standar lain, alasannya adalah tuntutan
zaman. Tuntutan dunia industri terus meningkat.
Teknologi lebih maju. Konsep-konsep manajemen
juga terus berkembang. Semuanya harus
diakomodir dalam standar ISO-9001, agar tidak
menjadi panduan usang yang ketinggalan zaman.

Apakah organisasi harus serta merta melakukan
perubahan sistem manajemen mengikuti
perubahan dalam ISO-9001? ISO biasanya
mempunya jadwal transisi. Kemungkinannya
adalah, tahun pertama sejak berubah, sertifikat
standar lama (ISO-9001:2008) masih bisa
diterbitkan.

Tahun kedua, tidak ada lagi sertifikat baru ISO-
9001:2008 diterbitkan. Lalu pada akhir tahun
ketiga, sertifikat ISO-9001:2008 dinyatakan tidak
berlaku. Jadi, kalau mengikuti jadwal transisi,
organisasi bisa saja tidak perlu terburu-buru
merubah sistemm manajemennya pada tahun
pertama sejak diterbitkan standar versi baru.
Bahkan organisasi yang saat ini baru
mengembangkan sistem manajemennya, bisa saja
tetap memakai acuan versi 2008 dan mengikuti
sertifikasi atas dasar versi 2008. Meskipun begitu,
ada 2 alasan yang bisa membuat organisasi perlu
segera merubah sistem manajemen mutunya.

Sumber : gunastara




+ Hilangnya istilah 'document' dan
'record’. Tidak ada lagi istilah
'document' dan 'record' yang sering
membingungkan. Pada ISO-9001:2015,
keduanya menjadi 'documented
information', informasi tertulis, baik
yang berupa acuan kerja maupun bukti
perkerjaan.

* Produk tidak sesuai dan tindakan
koreksi. Satu kalimat terkait
penanganan produk tidak sesuai yang
paling menarik adalah: "Dalam
beberapa kasus, mustahil untuk
mencari penyebab ketidaksesuaian'.
Ini kalimat yang pendek tapi membuat
ISO-9001 lebih logis. Pada versi ISO-
9001:2008, setiap ketidaksesuaian
harus ditindaklanjuti dengan tindakan
koreksi. Ini bisa membuat orang
berpikir bahwa bila ditemukan satu
produk yang gagal, tindakan koreksi
diperlukan. Itu tentu tidak logis.
Dipandang dari konsep pengendalian
proses secara statistik, satu kegagalan
bukan berarti adanya kelainan proses
yang membuat perlunya tindakan
koreksi. Yang diperlukan adalah
melihat apakah suatu ketidaksesuaian
disebabkan dari 'kelainan proses' atau
tidak. Bila itu suatu kelainan, perlu
tindakan koreksi. Bila tidak, proses
dilanjutkan.
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Pentingnya standarisasi adalah untuk meningkatkan level kualitas/ mutu, keamanan,
ketahanan, efisiensi, dan interchangeability dari suatu produk yang kita gunakan.

Dengan menggunakan st dapat memenu _kemgman dan harapan

konsumen serta tidak a pertakmannya kita terkadang

merasakan kenyamanan d 1 al ya g biasa saja. Itulah gambaran
1 t

dimana kita terkadang kur h ap e]] nﬂar tu standar sistem mutu dalam
suatu perusahaan atau organisasi. Perlu diketahui bahwa standar mutu memberikan
kontribusi yang sangat ada segenap aspek keh1d1ﬁ)af} kita, walaupun kadang
kontribusinya sering tidak sadan

Dengan penerapan suatu sistem mutu tertent seperti ISO tentunya akan membawa dampak

positif bagi bisnis anda yaitu meningkatkan an menj am nutu dan produk atau layanan

cal  kepuasan konsumen

| yanan dapat dijamin

karena sistem secara otom 1encegah setiap potensi

timbulnya ketidakses an pada seluruh tahapan s 1pply chain. Hal ini

juga akan ber dap kinerja perusahaan yaitu akan terhindarnya

pemborosan a nimalisasi biaya-biaya, dan pada akhirnya adalah
meningkatnya erusahaan secara signifikan.

Suatu standar siste u seperti ISO berperan untuk membantu perusahaan agar bekerja
denganlebih terorganisir serta membantu pengelolaan dan pengontrolan proses bisnis yang
berjalan di perusahaan dengan berpegang pada standar mutu yang telah ditetapkan.
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Intinya setiap pegawai di organisasi harus menyadari a setiap pekerjaannya
berkontribusi atau memberikan pengaruh terhadap sistem, ji ia bekerja tid agus
maka sistem akan terhambat karena dia menjadi bagian at roses dalam sistem
manajemen. '

AdaempatciridalamISO9001:2015 |

+ Forward looking (melihat ke depan, perusahaar.l. u or anisasi harus bisa memprediksi

kebutuhan pelanggan di masa yang aka lookmg yang lebih sempit.
Ciriini tertuang dalam klausul 4, yaitu C

sekali karena dengan klausul ini menjadil

Intinya adalah mengapa perusahaan atau organisasi harus ada, visi adinantinya.
Perusahaan atau organisasi harus melakukan ini terlebih dahu menetapkan
tujuan atau visi,maka organisai melakukan identifikasi dan analisa terha aktor internal
dan eksternal yang mempengaruhi keberlangsungan hidup perusah atau organisasi.
Faktor internal, misalnya kebijakan, strategi, sumber daY__ ; sasaran, nilai-nilai, dan
informasi. Faktor eksternal, perilaku pelanggan, ekonomi, sd§1 n kultural, teknologi,
persaingan,danregulasi.

Risk Based Thinking (perusahaan atau organisasi harus mel k" kan mengelola risiko
sehingga di ISO 9001:2015 tidak ada lagi klausul tentang prever[twe action) karena semua
proses yang didesain, dikembangkan dan diterapkan harus memperhltungkan risiko.
Minimal ada tiga risiko yang harus dikelola, yaitu kegagalan produk (barang dan jasa),
kerugian pelanggan (keselamatan dan ekonomis) dan kerugian organisasi . Kedua
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Selain keempat ciri diatas yang juga merupakan hal-hal baru yang masuk dalam ISO
9001:20185, yaitu penekanan pada interested parties (selain pelanggan itu sendiri, terdapat
pihak lain yang berkepentingan, misal lembaga sertifikasi, regulasi, dlsb), change (di klausul
6-planning), Social and psychological (di klausul 7.1.3 - process environment), Knowledge
(di klausul 6. - planning dan 7.1 resources), outsourcing (selection and control), dan
performance indicator (planning and evaluation).

ISO 9001 juga memperbolehkan ada grading kualitas atau mutu dari produk (barang dan
jasa) yang dihasilkan, misalkan grade A, B, C, dan D atau grade premium, KW1, KW2, dan
seterusnya. Dengan syarat harus sesuai dengan kebutuhan pelanggan yang di-breakdown
menjadi standar keberterimaan, kebijakan mutu dan sasaran mutu, di-deploy ke dalam
proses bisnis dan rencana mutu. Inilah yang dipraktekkan oleh industri di China ketika
memproduksi mereka memberlakukan grading, misal grade A ditujukan untuk pasar Eropa
dan grade C untuk pasar Indonesia.Salah satu yang menjadi perubahan mendasar dalam ISO
9001:2015, yaitu sistem dokumentasinya, jika pada edisi sebelumnya dokumentasi seakan
menjadisyarat utama sebagai bukti penerapan ISO 9001 terutama untuk mengkomunikasikan
kebijakan mutu,sampai ada dikotomi antara dokumen dan rekaman. Sehingga penerapanISO
9001 seakan hanya membuat bagus di dokumentasi semata. Maka di standar ISO 9001:2015
istilah quality manual akan dihapuskan dan diganti dengan istilah Documented Information.
Hal ini ditujukan agar sistem dokumentasi di standar ini disusun sesuai dengan kebutuhan

.

|
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kRoot Cause Analysis Training

N

Root Cause Analysis Technique (RCAT) adalah sebuah 'tools problem solving' yang
berguna untuk mencari akar masalah dari suatu insiden (kejadian) yang telah terjadi.
Proses pencarian akar masalah dilakukan dengan melakukan investigasi dan
pengkategorian berbagai akar masalah atas kejadian yang memiliki dampak bagi
keselamatan, kesehatan, lingkungan, dan kualitas. (Insiden) kejadian adalah peristiwa
yang menghasilkan atau memiliki potensi menghasilkan beragam konsekuensi.
Adapun tahapan RCAT dimulai dari klasifikasi insiden, Membentuk Tim RCAT,
Mengumpulkan data, Memetakan informasi, Identifikasi dan memprioritaskan masalah,
analisa, menyusun rekomendasi, dan membuat laporan.

Pada akhir training peserta akan dapat:

1. Memahami penyebab dan dampak insiden

2. Mengidentifikasi sumber data/bukti

3. Menggunakan RCAT, FMEA, dan 8 Discipline Problem Solving untuk menganalisis data

19 -20 Maret 2015
21-22 April 2015
19-20 Mei 2015
22 -23Juni2015

Yeni

Phone : 0857 1993 9443
EMAIL : yeni.lestari@proxsis.com

. Investasi
Uchie Publik : Rp. 4.000.000,- / Peserta
WA: 087_878780885 Inhouse: Sesuai Penawaran
YM : uchiee132807@yahoo.com
EMAIL : Sri.rahayu@proxsis.com
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PROXSIS
LEADERSHIP
CENTER
IN-HOUSE
TRAINING

Kurikulum In-House training dibuat &
dirancang oleh team kreatif kami untuk
mempersiapkan peserta dari semua
tingkatan kepemimpinan dalam karir
peserta di organisasi mereka. Dengan
konsep “Mind Fawer Technology”
dimana kegiatan dibagi dalam tiga tahap
. Before, After and Review. Sehingga
keglatan training PLC lebih cocok disebut
"Assessment  dan  Transformation”
program. Dan kami membawa model
pelatihan  kami  langsung  aplikatif
ketempat kerja anda yang akan kami
sesuaikan dengan kebutuhan spesifik
perusahaan anda untuk memastikan
efektivitas dalam mencapai peningkatan
kerja yang nyata.

b | PROXSIS
LEADERSHIP

Metode Berbeda [
i Tranceformindset \
Educator

Neuro Linguistic Programing (NLP)
Pemberdayaan otak kanan dan
bawah sadar
Fire walked / Glass Walked
Simulasi dan Games

TEKNOLOGI MIND POWER MERUBAH
MINDSET & PERILAKU
Membentuk perilzku baru dengan meng-
install believe dan value yang baru yang
bermanfaat secara ekologis.

MENGOPTIMALK AN PROSES
INFORMASI DI OTAK
Menggunakan pola bahasa yang sesuai
dengan bahasa "otak” sehingga otak akan
mengerakan seluruh polensi yang ada
dalam diri seseorang.

MEMGOPTIMAL PANCA INDERA
VA K O G; Visual, Auditory, Kinestetic,
Olfactory, Gustatory Memanfaat semua
pintu masuk secara optimal sehingga otak
mampu menerima pesan secara lebih
lengkap dan cepat.

AKSELERATOR PROSES
TRANSFORMASI;
Personal, Profesional, Pemimpin, Team dan
Organisasi

MITRA BELAJAR
Yumei Sulistyo Psi.MM

»PFSIKOLOG DIBIDANG INDUSTRI DANM
ORGAMNISASI.
»5-2 DIBIDANG GENERAL MANAGEMENT

& Licensed Master Practitioner of NLP TM
fram DR. Richard Bandler USA

= Certified Hypnotherapy Instructor from IEBH

* Certified Behavior Analyst from DISC — QQ
International

» Fire Walker Trainer

* Certified Emotional Freedom Technique

» Certified of Transformational Human Re
sources Management

* MindSet Assessment using IDENTITY COM-
PASS TM, Consultant

» Certified Strategic and Performance Facus
Organization

Telah membantu perusahaan nasional
maupun multinasional yang bergerak di
bidang manufacturing, farmasi, gover-
ment, banking, oil and gas, dll.

Contoh aplikasi praklis dalam bisnis:

¢ Change Management

= Transformational Leadership

» Persuasive Communication

* Train The Trainer / Presentation Skill
Service Exelence

Negotiation

Creative Thinking

METODE BERBEDA

TRANCEFORMINDSET

EDUCATOR

CENTER NLP (NEURO LINGUISTIC PROGRAMING)

PEMBERDAY AAN OTAK KANAN DAN

BAWAHSADAR

FIRE W ALKED / GLASS W ALKED

* TEKNOLOGI MIMD POWER, MERUBAH MINDSET & PERILAKU
Membentuk perilaku baru dengan menginstall believe dan value
yang baru yang bermanfaat secara ekologis.

* %4 PROXSIS CONSULTING GROUP

@ W Fricgs the goale of besiness gad e tagerier

Permata Kuningan Building, 17th Floor
Kawasan Bisnis Epicentrum

JI. HR Rasuna Said

Jakarta - 12980

Indonesia

WWW.proxsisgroup.com

* MENGOPTIMALKAN PROSES INFORMASI DI OTAK
Menggunakan pola bahasa yang sesuai dengan bahasa "“otak”
sehingga otak akan mengerakan seluruh potensi yang ada dalam
diri seseorang.

* MEMGOPTIMAL PAMCA INDERA
V A K O G; Visual, Auditary, Kinestetic, Olfactory, Gustﬁw

Contact Person:

Joe Mustafa Memanfaat semua pintu masuk secara optimal sehingga otak
2ulfikar@proxsis.com mampu menerima pesan secara lebih lengkap dan cep'é&__ .
(+62)811 8455 725 * AKSELERATOR PROSES TRANSFORMASI; “

Personal, Profesional, Pemimpin, Team dan Organisasi.

b

Contoh aplikasi praktis dal% hlﬁs
» Change Management

s Transformational Leadership

= Persuasive Communication

Train The Trainer / Prese
Service Exelence -
Negotiation
Creative Thinking )

tICII"I Skill

1
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Peserta akan mengerti tentang sistem kalibrasi yang benar dan dapat menerapkan teknik
kalibrasi sesuai metoda / prosedur yang lazim hingga pengolahan datanya maupun penerbitan
sertifikat kalibrasinya. Disamping itu, dilengkapi dengan contoh-contoh implementasi dalam
program computerize dan diberikan pula dokumentasi kegiatan kalibrasi secara tertib dan benar.
Pelatihan ditujukan untuk laboratorium kalibrasi serta laboratorium uji dan industri yang ingin
mengembangkan kalibrasi internal.

Pada akhir training peserta akan dapat:

1. Memahami persyaratan dan standar dari masing masing konsep kalibrasi / verifikasi dan
manajemen kalibrasi, sesuai dengan standar acuan yang sudah dibakukan -y

2. Memahami dasar ketidakpastian dan perhitungannya, aehingga serta, mampu

melaksanakan kalibrasi alat ukur serta analisa perhitungan ketidakpastian dari data kalibrasi.

Mengetahui teknik kalibrasi/verifikasi alat ukur/alat pantau (masa, dimensi, dan lain-lain,

untuk alat ukur akan disesuaikan dengan alat ukur yang biasa dipergunakan.

Mampu melakukan kalibrasi internal secara tepat. e *

Memahamihubungan ketidakpastian dan ggllty assurance. =

Mengetahui metode untuk menentukan keakura3|a alat berdasarkan data hasil kalibrasi/

verifikasi. -
Peserta pelatihan mampud engerti kaIibr alat ukurd d‘aﬁ%‘é‘dmg
eny,

oas O

~

berlaku secara internasion:
8. Dengan kalibrasi mengetahui seberapa jauh kesalahan (p
sehingga ketelitian alat ukur tersebut dapat diketahui.

9. Mampu dan mengertimembac Enbuat Iaporpn kahbrasﬂseﬂrﬂk!‘l‘k!ﬂﬁ‘ﬁl‘i

gan) alat ukur tersebut

Agenda:
Hari pertama:
1. Konsep pelaksanaan kalibrasi / verifikasi dan manajemen kalibrasi
2. Pemahaman dasar ketidakpastian dan perhitungannya
. Teknik kalibrasi/verifikasi alat ukur/alat pantau massa
. Workshop
. Teknik kalibrasi / verifikasi alat ukur / alat pantau suhu
. Workshop

Hari kedua:
1. Teknik kalibrasi / verifikasi alat ukur / alat pantau tekanan
2. Workshop
. Hubungan ketidakpastian dan quality assurance
. Metode untuk melakukan analisa hasil kalibrasi/ verifikasi.

. Metode untuk menentukan keakurasian alat berdasarkan data hasil kalibrasi/
verifikasi
. Workshop

. Evaluasi

Yeni Uchie

Phone : 0857 1993 9443 WA : 087878780885

EMAIL : yeni.lestari@proxsis.com YM : uchiee132807@yahoo.com
EMAIL : Sri.rahayu@proxsis.com
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Kemampuan organisasi untuk meningkatkan proses dan operasi sangat penting, terutama
dalam mencapai kesuksesan bersaing dengan para kompetitor. Kursus ini dirancang untuk
memberikan pengetahuan dasar dalam melaksanakan dan meningkatkan kerangka kerja
manajemen proses bisnis dalam organisasi dari perspektif bisnis . Hal ini memungkinkan
perbaikan berkelanjutan yang akan menghasilkan efisiensi proses bisnis dan mengelola orang
berubah secara efektif .

Dengan memberikan pemahaman dalam mengidentifikasi proses bisnis utama yang harus
kembali direkayasa , diperbaiki dan disesuaikan dengan tujuan dan sasaran organisasi.

Diselingi dengan studi kasus praktis , peserta akan belajar bagaimana menilai dan mendesain
ulang strategi dengan fokus pada peningkatan dan proses bisnis architecting , mengakui peran
penting dari orang bermain dalam membuat transformasi bisnis yang sukses.

Program

1.Introduction Business Process Management
2.Business Process Mapping
« Key principles of Modeling
« Process maps and types of information captured in a model
- Data gathering techniques
 Using simulation of Modeling pitfalls and how to avoid them
3.Business Process Documentation and SOP
« Prerequisites
« Key steps
e Process team formation
« Benchmarking

Design principles
Design pitfalls and how to avoid them

85 \® v
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Dokumentasi Training

Training Kalibrasi

Jakarta, 15-16 Januari 2015

Training TPM
Jakarta, 22-23 Januari 2015

Training Businnes Writing Skill

Jakarta, 27-28 januari 2015




i"""'PROXSIS f ) SYNERGY ¢ ¢ PROXSIS CONSULTING GROUP

SOLUSI SOLUSI @ © frings the goals of business and life fogether

- PROXSIS TAX *¢¢PROXSISPMA <¢PROXSIS IT

Tax Services and Business Solutions 5 Project Management Consuita

Consulting and Management Solutions

PROXSIS CONSULTANT - PT. PROXSIS SOLUSI BISNIS
PROXSIS IT - PT PROXSIS GLOBAL SOLUSI
SYNERGI SOLUSI - PT. SINERGI SOLUSI INDONESIA
PROXSIS INC. SURABAYA - PT. PROXSIS MANAJEMEN INTERNASIONAL
PROXSIS FOOD AND AGRO
PROXSIS ENVIRO AND ENERGY MANAGEMENT
PROXSIS ADVANCE QUALITY AND ASSET MANAGEMENT
PROXSIS BPM

SECURE INC. - IT SECURITY SOLUTION AND SERVICES

PROXSIS TAX - PROXSIS TAXAND ACCOUNTING SERVICES

l PQ' Professionals Development and
Knowledge Center

S )
|NDUNESI A PRGDUBTIVITY IPQI - INDONESIA PRODUICSTCIVI!I[\:(DfNNDE(Slll'j\ASIj\;IE(TI\\:SCﬁ?SE'E
ITG.ID - IT GOVERANCE INDONESIA
AND u“AuTY INS‘"TUTE IBF - INDONESIA BANKING FINANCE

INDONESIA PRODUCTIVITY AND QUALITY INSTITUTE

- ADVANCE QUALITY
- BUSINESS PROCESS MANAGEMENT

- CALIBRATION
- HUMAN RESOURCE
- SOFT SKILL
= INDONESIA
INDONESIA - SAFETY
BANKING & FINANCE IT Gavernance Indonesia CENTER
INDONESIA BANKING FINANCE IT GOVERNANCE INDONESIA INDONESIA SAFETY CENTER
- RISK MANAGEMENT - BUSINESS CONTINUITY MANAGEMENT - ADVANCE & CERTIFIED SAFETY
- PREPARETION FOR - PERSONAL EXAM PREPARATION - AK3
CERTIFICATION - IT GOVERNANCE & MANAGEMENT - HSE & SAFETY MANAGEMENT
-BSMR LEVEL 1 - IT SECURITY -1SO
-BSMR LEVEL 2 - QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - HEALTH & INDUSTRIAL HYGINE
- CERTIFICATION EXAM - IT RISK MANAGEMENT
BSMR & LSPP - GREEN IT




Head Office:

Permata Kuningan It. 17 Kawasan Bisnis Epicentrum
HR. Rasuna Said

JI. Kuningan Mulia Kav. 9C 12980 - INDONESIA
Telp: 021-2906 95 17-18

Fax: 021-8370 8681

Web: www.ipgi.org

Branch Office:

Wisma Sier Lt.2 Suite 9

JI. Rungkut Industri Raya No.10
Surabaya 60401 - INDONESIA



http://www.ipqi.org
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