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Abstrak

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui bagaimana penerapan sistem
manajemen mutu ISO 9001:2015 dan bagaimana kendala dalam menerapkan sistem
manajemen mutu ISO 9001:2015. Penelitian ini bersifat kualitatif deskriptif. Metode
penelitian data yang digunakan adalah observasi,dokumentasi dan wawancara. Dalam
penelitian ini peneliti mengambil sampel penerapan manajemen mutu ISO 9001:2015
pada divisi HRD CV. Panda Food Industry di Sidoarjo.

Hasil penelitian ini menyimpulkan bahwa, Implementasi dilakukan dengan cara
menjalankan prosedur kerja dan intruksi kerja yang sesuai dengan SOP yang sudah
dibuat. Penerapan 1SO 9001:2015 pada divisi HRD dimulai dengan membuat
perancangan Standard operating procedures (SOP), SOP yang sudah ada diperbarui
mengikuti format SOP yang baru dan berisi urutan dari aktivitas kerja dari divisi HRD.
Semua proses yang dilakukan harus sesuai dengan prosedur kerja dan intruksi kerja
yang sudah di buat. Prosedur kerja yang tidak sesuai dengan kenyataannya akan
disesuaikan dengan keadaan sebenarnya Proses atau aktivitas yang belum ada
prosedurnya dibuatkan baru dengan cara yang sama yaitu menanyakan proses dan
aktivitas yang dilakukan oleh operator dan menanyakan persetujuan kepala bagian
terkait. Sehingga proses kinerja pada divisi HRD sudah sesuai dengan Standard
operating procedures sebagai salah satu persyaratan sertifikasi ISO 9001:2015.
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Pendahuluan

Indonesia kini tengah menyambut pelaksanaan Masyarakat Ekonomi ASEAN
(MEA), MEA adalah wujud kesepakatan neagara-negara ASEAN untuk membentuk
suatu Kawasan bebas perdagangan dalam meningkatkan daya saing ekonomi
Kawasan dengan menjadikan ASEAN sebagai basis produk dunia. (Wangke,2014)
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Dengan adanya MEA ini, perusahaan harus memiliki produk atau layanan
dengan mutu yang baik dan tinggi agar tetap dapat meningkatkan nilai kompetitif
perusahaan, sehinggga dapat bersaing dengan produk luar. Kualitas produk dan jasa
merupakan kebutuhan utama yang harus diakui dan diperhatikan oleh para pebisnis.
Peningkatan kualitas bersifat kualitatif, sehinggga terjadi perbedaan pandangan bagi
konsumen. Kualitas propduk dan jasa yang terus meningkat, serta peningkatan
penawaran produk dan jas dalam variasi kualitas dan harga yang menjadi daya saing
bagi sutau perusahaan. Konsumen menuntut kualitas produk dan jasa yang sesuai
dengan keinginan konsumen agar dapat meningkatkan kesetian konsumen terhadap
perusahaan.

Tujuan Penelitian

Tujuan penelitian ini adalah 1. untuk mengetahui penerapan sistem manajemen
mutu I1ISO 9001:2015 di CV. Panda Food industry. 2. Untuk mengetahui kendala dalam
menerapkan sistem manajemen mutu ISO 9001:2015 di CV. Panda Food industry.

Tinjuan Pustaka

Sistem Manajemen Mutu

Menurut Edward Sallis (2005:64) manajemen mutu dapat dipahami sebagai
filosofi perbaikan tanpa henti hingga tujuan organisasi dapat di capai dan dengan
melibatkan segenap komponen dalam organisasi tersebut. Manajemen merupakan
suatu proses tertentu yang terdiri dari perencanaaa, pengorganisasian, penggerakan,
dan pengawasan yang dilakukan untuk menentukan serta mencapai tujuan-tujuan yang
telah ditetapkan dengan menggunakan manusia atau sember daya lainnya (Purwanto,
2010:8). Willy Susilo (2003:09) mendefinisikan manajemn mutu sebagai upaya
sistematis melalui fungsi perencanaan, pelaksanaan, pemeriksaan atau pengendalian
serta tindak lanjut terhadap semua unsure organisasi, baik internal maupun eksternal
yang tercangkup dalam dimensi material, metode, mesin, dana, manusia, lingkungan,
sasaran mutu yang telah ditetapkan dalam rangka memberikan kepuasan kepada
pelangggan untuk masasekarang maupun dimasa mendatang.

Prinsip Manajemen Mutu

Dengan direvisnya sistem manajemen mutu ISO 9001:2008 menjadi ISO
9001:2015 terjadi beberapan perubahan-perubahan yang cukup signifikan dan salah
satunya adalan perubahan prinsip manajemen mutu dari 8 prinsip menjadi 7 prinsip
manajemen mutu. Pada 1SO 9001:2008 prinsip manajemen mutu terdiri dari 8 prinsip
diantaranya: (Lanin:2017) Fokus pada pelanggan (Costumer Focus), Kepemimpinan
(Leadership), Pelibatan orang (Involvement of people), Pendekatan proses (Process
approach), Pendekatan psistem pada manajeme (System approach to management),
Perbaikan berkelanjutan (Continual improvement), Pengambilan keputusan
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berdasarkan fakta (Factual approach decision making), Hubungan pemasok yang saling
menguntungkan (Mutual beneficial suppliers relationhip). Pada ISO 9001:2015 prinsip
ke 4 dan 5 digabung menjadi satu sehingga hanya ada 7 prinsip manajemen mutu.

Definisi dan Perkembangan ISO 9001

ISO lahir pada tahun 1987 yang merupakan sitem manajemen mutu.
Standar ISO 9001 adalah suatu standar yang berisi persyaratan terkait sitem
manajemen mutu yang diterbitkan oleh international organization for standardization
(10S) (Turkiran:2016). Terdapat tiga versi implementasi seri 1987 yang menekankan
pada aspek quality assurance, aspek QA and production dan quality assurance for
resting. Fokus utama adalah pemeriksaan suatu produk pada akhir proses dan
kepatuhan pada aturan yang harus dipenuhi (Prabowo:2009). Pada tahun1994, 1AO
9001:1994 maih memiliki prosuder yang kaku dan lebih focus pada proses
manufacturing, sehingga sangat sulit di aplikasikan pada organisasi bisnis kecil. Hal
tersebut terjadi karena terdapat banyaknya prosedur yang harus dipenuhi, karena hal
tersebut technical committee melakukan tinjauan atas standar yang ada dan kemudian
lahirlah revisi untuk ISO 9001:2000 yang merupakan gabungan dari ISO 9001, 9002,
dan 9003 versi 1994. (Setyawan:2009). Perkembangan selanjutnya yaitu seri I1ISO
9001:2008 yang merupakan suatu penyempurnaan dari revisis 2000. 1ISO 9001:2008
secara signifikan lebih menekankan pada efektifitas proses yang dilaksanakan pada
suatu organisasi, ISO 9001:2008 ini juga menerapkan proses corrective dan preventive
action. Sejak diterbitkan pertama kali pada tahun 1987, standar ini sudah mengalami
empat kali perubahan mulai dari versi 1994, 2000, 2008 hingga 2015. ISO 9001:1994
lebih fokus pada proses manufacturing. Pada revisi kedu, yaitu ISO 9001:2000
merupakan proses yang terjadi pada perusahaan dan harus melakukan corrective dan
preventive action harus dilakukan secara efektif, sehingga dapat meberikan dampak
positif bagi perusahaan. 1ISO 9001 ini kemudian melahirkan ISO 9001:2015. Perubahan
yang terlihat pada 1ISO 9001:2015 dibandingkan dengan versi sebelumnya adalah
struktur di dalam Annex SlI, yaitu High level structure (HSL) yang menjadi acuan dasar
bagi semua struktur sistem manajemen mutu yang diterbitkan oleh 1SO. Pasal-pasal
yang terdapat di dalam ISO 9001:2015 berfokus pada berpikir berdasarkan risiko (risk
based thingking), dimana perusahaan diharapkan dapat berpikir berbasis resiko yang
lebih rinci, mewujudkan dan meningkatkan sistem manajemen mutu serta proses
bisnisnya.

Manfaat ISO

ISO 9001 merupakan standar internasional di bidang sistem manajemen mutu.
Sistem manajemen mutu ini menyediakan kerangka kerja bagi perusahaan dan prinsip
dasar ISO dengan pendekatan manajemen secara nyata, sehingga dapat terciptanya
konsistensi mencapai kepuasan pelanggan, adapun manfaat dari ISO 9001 ini yaitu
jaminan kualitas produk dan proses, meningkatkan kepuasan pelanggan, meningkatkan
produktivitas organisai, meningkatkan hubungan yang saling menguntungkan dan
meningkatkan cost efficiency.



Failure Mode And Effect Analysis (FMEA)

FMEA adalah metode evaluasi kemungkinan terjadinya kegagaln dari sistem
proses, atau servis agar dibuat langkah untuk menanganinya (Yumaida,2011).
Kemungkinan kegagalan yang ada dikuantifikasi sebagai prioritas penanganan. Angka
penentu kegagalan mana yang menentukan gangguan Yyaitu sebagai berikut:
(Andiyanto, Sutrisno, dan Punuhsingon:2016): a. Frekuensi (Occurence), Jumlah
gangguan pada setiap jenis gangguan yang menyebabkan kegagalan. b. Tingkat
Kerusakan (Severity), Tingkat keparahan kerusakan yang dihasilkan oleh kegagalan. c.
Tingkat Deteksi (Detection), Tingkat kesulitan kegagalan dapat dideteksi sebelum
kegagalan terjadi. Tingkat deteksi ini dapat semakin mudah diketahui apabila terdapat
banyak kontrol dalam sistem operasional. Pembuatan FMEA memerlukan langkah-
langkah agar FMEA dapat akurat untuk penanganan kegagalan yang akan terjadi.
Langkah-langkah dalam pembuatan FMEA perlu diperhatikan agar tidak terjadi
kesalahan dalam perhitungan nilai risiko.

Kerangka Berfikir
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Metode Penelitian

Dalam penelitian ini, peneliti menggunakan metode penelitian deskriptif kualitatif.
Pendekatan kualitatif diharapkan mampu menghasilkan uarian secara mendalam
tengtang ucapan, tulisan, atau perilaku yang dapat diamati dari individu, kelompok,
masyarakat maupun organisasi tertentu. Penggunaan penelitian deskriptif kualitatif
dalam penelitian ini dimaksudkan untuk mendeskripsikan penerapan manajemen mutu
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ISO 9001:2015 pada CV. Panda Food Industry di Sidoarjo. Menurut Nazir dan Andi
Prastowo (2011:186), metode deskriptif adalah suatu metode yang digunakan untuk
meneliti status kelompok manusia, suatu objek, suatu set kondisi, suatu sistem
pemikiran, ataupun suatu kelas peristiwa pada masa sekarang.

Hasil Penelitian dan Pembahasan

Perancangan Standard operating procedures (SOP). SOP merupakan dokumen yang
berisi prosedur atau metode yang digunakan sebagi standar dalam melakukan aktivitas
atau prosesnya. SOP merupakan salah satu metode yang digunakan untuk mengontrol
proses pada CV. Panda Food Industry, sehingga bisa mencapai sasaran mutu yang
sudah ditetapkan secara konsisten serta SOP merupakan salah satu persyaratan 1SO
9001:2015. Untuk proses sebelumnya CV. Panda Food Industry sudah memilki SOP,
sedangkan SOP yang sudah ada diperbarui mengikuti format SOP yang baru. Format
SOP terdiri dari halaman judul, tujuan. ruang lingkup,refrensi, status revisi, dibuat oleh,
diperikas oleh, disetujui oleh, no halaman, tanggal berlaku, deskripsi tentang proses
terkait, flowchart dari proses, input dan output setiap aktivitas dan keterangan
pendukung untuk aktivitas proses yang membutuhkan penjelasan. Referensi dalam
SOP bertujuan untuk memberitahukan referensi yang berkaitan dengan ISO 9001:2015.
SOP memilki kode form dengan format PK-Departemen-No dokumen. Kode SOP
bertujuan untuk identitas dokumen yang muncul di Document Control sehingga SOP
dapat terkontrol dan terrealisasi dengan efektif. SOP yang sudah dapat dikerjakan.

Perancangan Audit Internal

Perancangan audit internal dilakukan untuk mengetahui evaluasi kesesuian
pelaksanaan proses dengan rancangan sistem mananjemen mutu yang
diimplementasikan sesuai SOP. Pernacangan audit internal di CV. Panda Food Industry
dengan cara audit silang oleh setiap Divisi. Setiap divisi tidak diperbolehkan untuk
melakukan audit internal pada divisi sendiri. Perancangan audit internal di CV. Panda
Food Industry.

Pembahasan

Implementasi dilakukan dengan cara menjalankan prosedur kerja dan intruksi
kerja yang sesuai dengan SOP yang sudah dibuat. Proses yang berkaitan dengan
menjalankan prosedur kerja dan intruksi kerja yag sesuai dengan SOP yang sudah
dibuat menjadi penting karena berkaitan dengan hasil produk dan keselamatn pekerja.
Pekerja sering kali tidka menjalankan proses sesuai dengan prosedur kerja maupun
instruksi kerja dikarenakan mereka yakin apabila proses tersebut dijalankan dengan
cara mereka produk tersebut masih bisa jadi.

Semua proses yang dilakukan harus sesuai dengan prosedur kerja dan intruksi
kerja yang sudah di buat. Prosedur kerja yang tidak sesuai dengan kenyataan nya akan
disesuaikan dengan keadaan sebenarnya dengan menanyakan proses dan aktivitas
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yang dilakukan operator pada prosedur tersebut. Proses atau aktivitas yang belum ada
prosedurnya dibuatkan baru dengan cara yang sama yaitu menanyakan proses dan
aktivitas yang dilakukan oleh operator dan menanyakan persetujuan kepala bagian
terkait.

Setiap minggu apabila dilakukan rapat mingguan untuk melakukan monitoring
sasaran mutu akan dilakukan sosialisasi untuk bekerja sesuai dengan prosedur kerja
dan intruksi kerja yang sudah ada.

Evaluasi Hasil Implementasi

Evaluasi dilakukan setelah rancangan sistem manajemen mutu ISO 9001:2015
diimplementasikan. Evaluasi ISO 9001:2015 dilakukan melalui audit yang dilakukan
secara internal. Audit dilakukan untuk melihat kesesuaian sistem manajemen mutu
perusahaan setelah dilakukan pemenuhan dan implementasi persyaratan 1SO
9001:2015. Audit di CV. Panda Food Industry dilakukan untuk melihat kesesuaian
dokumen, prosedur kerja, dan intruksi kerja dengan peraturan yang berlaku. Audit
dilakukan oleh tim audit internal. Audit internal pertama untuk melihat kesesuian
terhadap SOP. Orang-orang yang dipilih menjadi auditor adalah orang-orang yang
sudah mengikuti pelatihan dan lulus dalam ujian untuk menjadi auditor.

KESIMPULAN DAN SARAN

Kesimpulan

Implementasi dilakukan dengan cara menjalankan prosedur kerja dan intruksi
kerja yang sesuai dengan SOP yang sudah dibuat. Penerapan ISO 9001:2015 pada
divisi HRD dimulai dengan membuat perancangan Standard operating procedures
(SOP), SOP yang sudah ada diperbarui mengikuti format SOP yang baru dan berisi
urutan dari aktivitas kerja dari divisi HRD. Implementasi dilakukan dengan cara
menjalankan dokumen sesuai dengan Standard operating procedures. Audit internal
dilakukan untuk mengetahui evaluasi kesesuian pelaksanaan proses dengan
rancangan sistem mananjemen mutu yang diimplementasikan sesuai Standard
operating procedures (SOP).

Pencapain akhir dari penerapan Standard operating procedures (SOP) pada
divisi HRD adalah adanya beberapa perubahan pada SOP. Semua proses yang
dilakukan harus sesuai dengan prosedur kerja dan intruksi kerja yang sudah di buat.
Prosedur kerja yang tidak sesuai dengan kenyataannya akan disesuaikan dengan
keadaan sebenarnya dengan menanyakan proses dan aktivitas yang dilakukan
operator pada prosedur tersebut. Proses atau aktivitas yang belum ada prosedurnya
dibuatkan baru dengan cara yang sama yaitu menanyakan proses dan aktivitas yang
dilakukan oleh operator dan menanyakan persetujuan kepala bagian terkait. Sehingga
proses kinerja pada divisi HRD sudah sesuai dengan Standard operating procedures
sebagai salah satu persyaratan sertifikasi ISO 9001:2015.



Saran

Saran untuk perusahaan apabila ingin melanjutkan sertifikasi 1ISO 9001:2015
maka perusahaan harus bisa lebih fokus dalam melakukan evaluasi kinerja dan seluruh
instruksi kerja untuk memastikan jalannnya sistem manajemen mutu yang efektif. Dan
untuk penelitian selanjutnya diharapkan dapat membahas semua bagian divisi.
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