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SISTEM PENGURUSAN KUALITI ISO 9000: SATU TINJAUAN AWAL

Azizan Bin Kassim
Fakulti Pengurusan Perniagaan
Universiti Teknologi MARA, Cawangan Perlis, Kampus Arau, Perlis.

ABSTRAK

Sistem Pengurusan Kualiti ISO 9000 menjadi agenda penting kepada organisasi di
Malaysia untuk meningkatkan kualiti produk dan perkhidmatan. Sektor swasta terutama
sekali perkilangan telah menjadikan ISO 9000 sebagai agenda penting untuk persediaan
bertanding di pasaran global. Banyak syarikat pembuatan di negara ini telah di
anugerahkan pensijilan ISO 9000 oleh pihak SIRIM dan badan-bandan pengtauliahan
swasta. ISO 9000 telah dijadikan satu aktiviti utama dalam usaha syarikar untuk
menambahbaikan kualiti barang dan perkhidmatan syarikat. Pihak kerajaan juga tidak
ketinggalan mengalakkan agensinya untuk mendapatkan pensijilan I1SO  9000.
Perkeliling Kemajuan Pentadbiran Awam Bil 2: 1996 telah dikeluarkan oleh kerajaan
agar semua agensi-agensinya melaksanakan Sistem Pengurusan Kualiti 1SO 9000.
Semua usaha ini dilakukan semata-mata untuk meningkatkan produktiviti organisasi dan
negara secara keseluruhannya..

Artikel ini ditulis untuk menerangkan empat aspek utama di dalam dalam pelaksanaan
IS0 9000. Pertama, memberi penerangan mengenai hubungan di antara 1SO 9000 dan
kualiti. Kedua, ia menjelaskan keperluan-keperluan bagi mematuhi elemen piawaian
ISO 9000. Ketiga menerangkan secara ringkas bagaimana menyediakan dokumentasi
yang ditetapkan oleh ISO 9000. Keempat, menjelaskan langkah-langkah yang perlu
diambil oleh sesebuah organisasi untuk melaksanakan ISO 9000.

PENGERTIAN ISO DAN ISO 9000

ISO ialah nama sengkatan kepada International Organization for Standardization. ISO
adalah sebuah badan bersekutu yang mengabungkan organisasi dari seluruh dunia yang
bertanggunjawab mewujudkan standard (piawaian) di negara masing-masing. Tujuan
penubuhan badan ini adalah untuk menggalakkan pengwujudan piawaian antarabangsa.
Pengwujudan piawaian ISO 9000 adalah untuk memastikan produk dan perkhidmatan
yang dihasilkan oleh negara-negara ahli diiktiraf di peringkat dunia.

ISO 9000 adalah satu piawaian bertulis yang menetap dan menerangkan elemen-elemen
asas yang perlu ada dalam sisitem kualiti bagi memastikan perkhidmatan yang diberikan
sesebuah organisasi dapat memenuhi kehendak pelanggan. Pelanggan adalah di anggap
sebagai masa depan organisasi. Oleh itu kesungguhan untuk memuaskan kehendak dan
kemahuan pelanggan secara berterusan perlu diletakkan sebagai objektif utama
organisasi.

HUBUNGAN ISO 9000 DAN KUALITI

ISO 9000 mentafsirkan kualiti sebagai keseluruhan ciri-ciri dan sifat-sifat sesuatu produk
atau perkhidmatan yang dapat memenuhi kehendak yang nyata dan tersirat (Nor
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Asikin.2001). Ciri-ciri dan sifat-sifat ini ditentukan mengikut kehendak pelanggan.
Jesteru itu kualiti bermakna memenuhi kehendak pelanggan. Dari aspek perkhidmatan
pula kualiti yang dapat memenuhi kehendak pelanggan termasuklah menepati masa,
ketepatan fakta, layanan mesra, keselesaan, kecekapan, kebolehpercayaan, informatif dan
mudah diperolehi.

Kualiti boleh dicapai melalui dua pendekatan:

O]

Kawalan Kualiti

Kawalan kualiti boleh ditafsirkan sebagai teknik yang digunakan untuk
mengenalpasti produk yang tidak memenuhi atau mematuhi spesifikasi.
Konsep kawalan kualiti menekankan aspek pemeriksaan ke atas produk
setelah ianya dibuat atau dihasilkan. Kawalan kualiti ini banyak
melibatkan kerja-kerja pemeriksaan (inspection) dan verifikasi terhadap
produk akhir yang telah dihasilkan . Akibatnya banyak pembaziran
kerana sumber organisasi digunakan dahulu untuk menghasilkan produk
yang sebahagiannya tidak akan memenuhi spesifikasi. Kaedah kawalan
kualiti

lebih berbentuk reaktif atau mengatasi masalah selepas ianya berlaku.
Rajah 1 dapat menerangkan proses kawalan kualiti.

Rajah 1. Proses Kawalan Kualiti

AKTIVITI
KAWALAN

bl

INPUT PROSES OUTPUT

1]

VERIFIKASI

(ii)

Kepastian Kualiti

Dalam kaedah kepastian kualiti, kawalan kualiti tidak ditumpukan
kepada produk akhir tetapi kepada semua proses yang menghasilkan
produk atau perkhidmatan tersebut. Pengawalan semua proses dapat
menghasilkan produk dan perkhidmatan yang tidak memenuhi
spesifikasi dapat dielakkan sebelum ianya berlaku dan sumber organisasi
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dapat dijimatkan. Kaedah kepastian kualiti ini merupakan langkah
proaktif untuk mencegah daripada berlakunya masalah dan dapat
mengurangkan pembaziran sumber organisasi. Sila lhat Rajah 2.

Rajah 2. Proses Kepastian Kualiti

AKTIVITI AKTIVITI AKTIVITI
KAWALAN KAWALAN VERIFIKASI

INPUT PROSES OUTPUT

AKTIVITI AKTIVITI AKTIVITI
KAWALAN KAWALAN VERIFIKASI

Kepastian kualiti ini adalah matlamat utama yang hendak dicapai oleh piawaian 1SO
9000.Matlamat kepastian kualiti akan dapat dicapai apabila kehendak-kehendak
pelanggan difahami dan proses bagi memenuhi kehendak-kehendak ini dirancang dan
dikawal secara proaktif bukan secara reaktif. Rajah 3 menunjukan bagaimana matlamat
kepastian kualiti dapat di capai melalui Sistem Kualiti ISO 9000 dalam kontek organisasi.
Semua kawalan proses hendaklah dilakukan di peringkat input dan proses. Output yang
dihasilkan akan melalui proses verifikasi bagi menentukan specifikasi dipatuhi.
Pelaksanaan proses akan dibuat berasaskan dasar dan prosedur-persedur kualiti yang
didokumenkan.
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Rajah 3. Konsep Pelaksanaan ISO 9000 Di Dalam Organisasi

Keperluan Kualiti

" PELANGGAN » KEPASTIAN KUALITI
Organisasi *
SISTEM KUALITI .
DOKUMENTASI '> BERASASKAN ISO 9000
4 Manual Kualiti KAWALAN KAWALAN [ VARIFIKASI
Prosedur

Arahan Kerja

Dokumen Sokongan

Tanggungjawab INPUT PROSES OUTPUT
Pihak Berkuasa

<

PRINSIP-PRINSIP ASAS ISO 9000

Pelaksanaan ISO 9000 mestilah berasaskan kepada empat prinsip penting yang perlu
difahami oleh pihak pengurusan organisasi. Prinsip-prinsip tersebut adalah seperti
berikut:

i) Prinsip Pertama

ISO 9000 adalah piawaian bagi sistem kualiti. Ia bukannya piawaian untuk produk
atau perkhidmatan. ISO 9000 adalah piawaian bagi sistem kualiti yang menghasilkan
produk dan perkhidmatan tersebut ( Alcock.1995).

ii) Prinsip Kedua

ISO 9000 adalah berasaskan kepada dokumentasi ( Azizan .1994). Prinsip ini
menetapkan agar organisasi mendokumenkan apa yang dibuat di dalam setiap proses
kerja yang dilakukan. Seterusnya apa yang didokumenkan mestilah dilakukan tanpa
sebarang pengecualian. Sebarang jalan pintas tidak dibenarkan dan semua prosedur
kerja perlu dipatuhi mengikut dokumentasi yang disediakan. Pematuhan terhadap
prosedur mestilah dapat dibuktikan semasa proses pengauditan dijalankan.

11
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iii) Prinsip Ketiga

ISO 9000 menekankan konsep pencegahan. Aplikasi sistem ini di dalam sesebuah
organisasi dapat mencegah daripada berlakunya masalah dan bukannya mengatasi
masalah selepas ianya berlaku. Jesteru itu sumber organisasi dapat digunakan secara
optimum tanpa pembaziran.

iv) Prinsip Keempat

ISO 9000 adalah satu piawaian yang ‘universal’ dan boleh dilaksanakan oleh
berbagai-bagai jenis organisasi sama ada yang terlibat di dalam sektor pengeluaran
produk atau sektor perkhidmatan.

SIRI I1SO 9000

Terdapat dua Siri ISO 9000 yang dilaksanakan di Malaysia dan di seluruh dunia pada
waktu ini iaitu ISO 9000: 1994(Lama) dan ISO 9000: 2000(Baru). Sebelum 15 Disember,
2000 semua organisasi melaksanakan siri ISO 9000:1994. Organisasi yang telah berdaftar
dibenarkan menggunakan siri ISO 9000:1994 yang lama ini sahingga 31, Disember,
2003. Selepas tahun 2003 semua syarikat yang ingin mendaftar dan yang telah mendaftar
dimestikan melaksanakan ISO 9000:2000. Organisasi diberikan tempoh transisi tiga
tahun mulai 15 Disember, 2000 hingga 31 Desimber 2003 untuk bertukar dari ISO
9000:1994 kepada ISO 9000:2000.

Penerangan secara ringkas mengenai piawaian-piawaian siri ISO 9000:1994 adalah
seperti di dalam jadual 1. Piawaian 1SO 9000 dan ISO 9004 adalah garis panduan bagi
memahami dan memilih elemen-elemen sistem pengurusan kualiti yang hendak
diwujudkan. Tiga piawaian lagi iaitu ISO 9001, ISO 9002 dan ISO 9003 adalah model-
model yang boleh digunakan sebagai sistem kepastian kualiti.

Jadual 2 pula merupakan siri baru ISO 9000:2000 yang mula dilaksanakan oleh
organisasi selepas 15 Disember, 2000. Terdapat 3 garis panduan iaitu ISO 9000, 1SO
9004 dan I[SO 19011. Pelaksanaan siri ISO 9000:2000 ini akan mengwujudkan hanya
satu model sistem kepastian kualiti iaitu ISO 9001:2000. Menjelang 1 Januari, 2004,
piawaian ISO 9001:2000 akan menggantikan piawaian ISO 9001: 1994, ISO 9002:1994
dan 1SO 9003:1994.

12
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Jadual 1. Siri ISO 9000:1994

Jenis Nama Keterangan
Piawaian
Garis Panduan ISO 9000 Garispanduan bagi memilih dan menggunakan
model yang sesuai.
ISO 9004 Garis panduan bagi melaksanakan pengurusan
kualiti dan elemen-elemen sisitem kualiti
Jenis dan Kategori Organisasi
Model ISO 9001 Kepastian Kualiti dalam:
Kepa.sﬁan e Rekabentuk
Kualiti e Pengeluaran produk atau Perkhidmatan
e Instalasi atau khidmat susulan
ISO 9002 Kepastian Kualiti dalam:
e Pengeluaran produk atau perkhidmatan
o Instalasi atau khidmat susulan
ISO 9003

Kepastian Kualiti dalam:
e Pemeriksaan Akhir
e Pengujian

13
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Jadual 2. Siri ISO 9001:2000

Jenis Nama Keterangan
Piawaian
Garis Panduan ISO 9000 Konsep dan terminologi sistem kualiti

ISO 9004 Garis panduan bagi penambahbaikan prestasi sistem
kualiti

ISO 19011 Garis panduan pengauditan sistem kualiti

Model ISO 9001 Kepastian Kualiti dalam:
Kepastian
Kualiti e Rekabentuk
e Pengeluaran produk atau Perkhidmatan
e Instalasi atau khidmat susulan
e Pemeriksaan Akhir
e Pengujian

14
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ELEMEN-ELEMEN ISO 9001

A)

B)

Elemen-elemen ISO 9001:1994

Piawaian ISO 9001: 1994 menetapkan 20 elemen yang perlu ada di dalam sistem
pengurusan kualiti (Hoyle. 1996). Berikut disenaraikan secara rengkas elemen yang
perlu dipatuhi oleh organisasi yang mengamalkan sistem ini.

4.1 Tanggungjawab Pengurusan

42 Sistem Kualiti

4.3 Semakan Kontrak

4.4 Kawalan Rekabentuk

4.5 Kawalan Dokumen dan Data

4.6 Perolehan

4.7 Kawalan Produk yang dibekalkan oleh Pelanggan

4.8 Identifikasi dan Kemudahkesanan Produk

4.9 Kawalan Proses

4.10 Pemeriksaan dan Pengujian

4.11 Kawalan Peralatan Pemeriksaan, Pengukuran, dan Pengujian

4.12 Status Pemeriksaan dan Pengujian

4.13 Kawalan Produk yang Tidak Memenuhi Keperluan yang ditetapkan
4.14 Tindakan Pembetulan dan Pencegahan

4.15 Pengendalian, Penyimpanan, Pembungkusan, Pemeliharaan dan Penghantaran
4.16 Kawalan Rekod-rekod Kualiti

4.17 Audit Kualiti Dalaman

4.18 Latihan

4.19 Khidmat Susulan

4.20 Teknik-Teknik Statistik

Semua organisasi yang mengamalkan Piawaian [SO 9001: 1994 dikehendaki
menyediakan dokumentasi lengkap tentang dasar kualiti, prosedur-prosedur kerja,
arahan kerja yang yang mesti mematuhi semua dua puluh elemen di atas. Semua
prosedur-prosedur kerja dan arahan kerja hendaklah dilaksanakan sepenuhnya di
tempat kerja atau di dalam semua proses operasi organisasi.

Elemen-elemen 1SO 9001:2000
Piawaian ISO 9001:2000 mempunyai elemen-elemen berikut:

4.0 Sistem Pengurusan Kualiti
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4.1 Keperluan Sistem Kualiti
4.2 Keperluan Dokumentasi

5.0 Tanggungjawab Pengurusan

5.1 Komitmen Pengurusan

5.2 Fokus Pelanggan

5.3 Polisi Kualiti

5.4 Perancangan

5.5 Tanggunjawab, Kuasa dan Komunikasi
5.6 Semakan Pengurusan

6.0 Pengurusan Sumber

6.1 Peruntukan Sumber

6.2 Sumber Manusia

6.3 Infrastrutur

6.4 Pesekitaran Tempat Kerja

7.0 Penghasilan Produk

7.1 Perancanagn Penghasilan Produk

7.2 Proses yang Berkaitan Dengan Pelanggan

7.3 Rekabentuk dan Pembangunan

7.4 Perolehan

7.5 Pengeluaran dan Perkhidmatan

7.6 Kawalan Peralatan Pemeriksaan, Pengukuran dan Pengujian

8.0 Pengukuran, Penganalisaan dan Penambahbaikkan

8.1 Keperluan Umum

8.2 Pengawasan Dan Pengukuran

8.3 Kawalan Produk yang Tidak Memenuhi Keperluan yang ditetapkan
8.4 Data Analisis

8.5 Penambahbaikkan

KEPERLUAN DOKUMENTASI DALAM ISO 9000

Kedua-dua Piawaian ISO 9000:1994 dan ISO 9001:2000 menetapkan supaya organisasi
mendokumenkan sistem kualitinya yang terdiri daripada dasar dan objektif kualiti,
proses, prosedur, tanggungjawab dan kuasa serta struktur bagi menguruskan proses-
proses berkaitan. Semua dokumen hendahlah disimpan dan diselengarakan. Rekod-rekod
kualiti hendaklah disimpan untuk rujukan dan mudah dikesan bila diperlukan.

Terdapat empat peringkat dokumen yang diperlukan di dalam melaksanakan Piawaian
ISO 9000. Ianya adalah seperti berikut:
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Manual Kualiti
Manual Prosedur
Arahan Kerja
Dokumen Sokongan

Rajah 4 Menunjukan Hiraki Bagi Dokumentasi ISO 9001

MANUAL
KUALITI
(PERINGKAT1) /7 >

Menerangkan:
Dasar dan Objektif Kualiti
Sistem Kualiti Mengikut Elemen

MANUAL
PROSEDUR
( PERINGKAT 2)

.....qp Menerangkan:
Proses-proses yang dijalankan

ARAHAN Menerangkan:

KERJA ) » Bagaimana sesuatu tugas
( PERINGKAT 3) dijalankan

DOKUMEN
SOKONGAN | Terdiri daripada:

( PERINGKAT 4) Borang, Pekeliling Pentadbiran

Pemeringkatan dokumentasi di dalam Rajah 4 perlu dilaksanakan untuk tujuan
memudahkan pengenalpastian semua dokumen utama yang perlu didokumenkan didalam
sistem kualiti. ISO 9000 tidak menetapkan bagaimana cara dokumen ini disediakan.
Pihak organisasi diberi kebebasan untuk menyediakan domumen yang di perlukan oleh
sistem kualiti ini mengikut cara masing-masing.
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KAEDAH MELAKSANAKAN ISO 9000

Rajah 5§ Langkah-Langkah Pelaksanaan ISO 9000

’ 9 | Tindakan
>

/7 Pembetulan
&Pencegahan
* 8 —_—
. / Audit Kualiti
/7 . .
. 7 | Melaksanakan Sistem Kualiti
/7
. 6 | Merancang Pelan Pelaksanaan
/7
. 5 |Menilai Sistem Masa Kini
/
> 4 |Latihan
/7
7 ¢ 3 |Penubuhan Pasukan ISO 9000
/7 * 2 |Mendapatkan Komitmen Pengurusan

y ¢ 1 |Program Kesedaran ISO 9000 Diperingkat Pengurusan

a) Langkah Pertama: Program Kesedaran ISO 9000 di Peringkat Pengurusan

Satu program kesedaran ISO 9000 perlu dilaksanakan oleh organisasi untuk memberi
kesedaran bagaimana pelaksanaan sistem ini perlu dilakukan. Penerangan mengenai
konsep, faedah dan tuntutan sistem ini kepada pihak pengurusan perlu difahami oleh
setiap pengurus dan pengarah organisasi. Kejayaan melaksanakan sistem ini 80% terletak
dibahu pihak pengurusan ( Azizan, 2001).

b) Langkah Kedua: Mendapatkan Komitmen Pengurusan
Komitmen pihak pengurusan merupakan anak kunci kepada kejayaan pelaksanaan ISO

9000. Pihak pengurusan tidak hanya sekadar bersetuju untuk menyediakan peruntukan
kewangan, malah mereka mesti dilihat membantu dan terlibat secara aktif di dalam
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proses pelaksanaan sistem kualiti ini. Pengubalan dasar dan objektif kualiti organisasi
perlu dilakukan untuk melaksanakan sistem ISO 9000 ini. Pihak pengurusan juga perlu
melantik Pegawai Khas ( Wakil pengurusan) yang diberi kuasa dan bertanggungjawab
menyelaras dan memantau pelaksanaan piawaian SO 9000.

¢) Langkah Ketiga: Penubuhan Pasukan 1SO 9000

Satu struktur pengurusan perlu diwujudkan untuk melaksanakan system ISO 9000.
Organisasi boleh menggunakan Struktur Pengurusan Kualiti berikut:

e JawatanKuasa Pemandu Pelaksanaan Kualiti
e Penyelaras dan Pasukan Petugas ISO 9000
e Pasukan —pasukan Kerja ISO 9000

d) Langkah Keempat: Latihan

Latihan merupakan aktiviti yang sangat penting bagi menjamin kejayaan pelaksanaan
[SO 9000. Semua ahli organisasi perlu dilatih untuk memahami konsep, struktur dan
faedah ISO 9000. Antara latihan yang perlu dirancang dan dilaksanakan ialah:

Pengenalan Kepada ISO 9000
Memahami Elemen-elemen 1SO 9000
Dokumentasi Sistem Kualiti

Audit Dalaman Kualiti

e) Langkah Kelima: Menilai Sistem Kualiti Masa Kini

Organisasi perlu menilai system yang sedia ada sebelum melaksanakan ISO 9000.
Penilaian ini perlu dilakukan untuk mengenal pasti jurang perbezaan sistem yang sedang
diamalkan sekarang dengan keperluan ISO 9000. Prosese-proses utama operasi perlu
ditentukan agar mematuhi keperluan ISO 9000.

f) Langkah Keenam: Merancang Pelan Pelaksanaan

Satu pelan pelaksanaan secara menyeluruh hendakliah disediakan untuk melaksanakan
sistem kualiti ini (Shaw.1996). Pelan ini hendaklah meliputi perkara-perkara berikut:

Dasar dan Objektif Kualiti

Bidang-bidang Tugas dan Tanggungjawab
Keperluan latihan dan Sumber
Mengwujudkan Prosedur-prosedur
Anggaran Jangkamasa Pelaksanaan

g) Langkah Ketujuh: Melaksanakan Sistem Kualiti
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Bagi melaksanakan system kualiti ISO 9000, organisasi hendaklah menyediakan perkara-

perkara berikut:

Mendokumenkan system kualiti

Memastikan system dilaksanakan mengikut dokumen

Mengwujudkan, mengaudit, memperbaiki dan menghasilkan dokumen
Manual Kualiti

Mengwujudkan dan mendokumenkan Manual Prosedur serta Arahan-
arahan Kerja

Mengwujudkan dan melaksanakan system kawalan dokumen

h) Langkah Kelapan: Menjalankan Audit Kualiti Dalaman

Sistem kualiti ISO 9000 yang telah dilaksanakan sepenuhnya hendaklah diaudit. Audit
kualiti akan dijalankan melalui tiga cara iaitu:

Audit Kualiti Dalaman atau Audit Pihak Pertama.

Dilakukan oleh Juruaudit Kualiti Dalaman organisasi itu sendiri bagi
tujuan menilai keberkesanan sistem pengurusan kualiti dan melapurkan
sebarang ketidakpatuhan kepada elemen-elemen piawaian kepada
pengurusan untuk tindakan pembetulan.

Audit Kualiti Pihak Kedua

Dilakukan oleh pihak pelanggan kepada organisasi bagi tujuan
pematuhan syarat-syarat yang terkandung di dalam mana-mana bahagian
perjanjian perniagaan.

Audit Kualiti Pihak Ketiga

Dilakukan oleh pihak ketiga untuk tujuan pendaftaran ISO 9000. Audit
ini mestilah dikendalikan oleh badan yang bertauliah mengeluarkan sijil
ISO 9000. Badan-badan seperti SIRIM, MAMPU dan Pihak Swasta
(SGS, Lllyord).

i) Langkah Kesembilan: Tindakan Pembetulan dan Pencegahan

Organisasi dikehendaki mengwujudkan dan menyelenggarakan tindakan pembetulan dan
pencegahan. Tindakan pembetulan adalah langkah-langkah yang diambil bagi menyiasat
sebab-sebab produk atau perkhidmatan tidak memenuhi keperluan system kualiti.
Manakala tindakan pencegahan adalah langkah-langkah yang diambil bagi mencegah
masalah daripada berlaku atau berulang di masa akan datang.

KESIMPULAN

Piawaian ISO 9000 adalah merupakan Sistem Pengurusan Kualiti untuk sesebuah
organisasi. Penglibatan semua pekerja daripada hirarki yang paling tinggi kepada yang
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paling bawah dalam organisasi diperlukan secara menyeluruh untuk menjamin kejayaan
pelaksanaan sistem ini. Mendapatkan pengiktirafan ISO 9000 merupakan satu perkara
yang penting untuk kita meningkatkan kualiti produk dan perkhidmatan di dalam
organisasi. Disamping itu mematuhi keperluan ISO 9000 secara berterusan menjamin
penambahbaikan proses, operasi, produk dan perkhidmatan organisasi dari masa ke
semasa.
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