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LATAR BELAKANG

Penggunaan alatan implan/prostesis merupakan cara rawatan yang standard bagi kes-kes ortopedik yang
melibatkan patah tulang dan lain-lain penyakit yang tertentu. Pada masa ini kadar penggunaan alat-alat
implan/prostesis menunjukkan peningkatan yang ketara sebagai akibat daripada peningkatan kes-kes
trauma dan peningkatan warga emas yang mempunyai risiko yang lebih tinggi untuk kejadian patah tulang.

OBJEKTIF

Menyeragamkan pembelian alat-alat implan/prostesis oleh pesakit-pesakit ortopedik yang mampu bayar di
Hospital Kementerian Kesihatan Malaysia dengan menggunakan alatan implan/prostesis yang tersenarai
di dalam Medical Device Autority (MDA). Segala urusan perolehan implan/prostesis tersebut perlulah
mematuhi segala tatacara kewangan yang sedia ada. Garis Panduan ini juga bertujuan untuk memaklumkan
mengenai pelaksanaan Standard Operating Procedure (SOP) penyeragaman pembelian alat-alat Implan/
Prostesis oleh pesakit yang mampu bayar di Jabatan Ortopedik Hospital Kementerian Kesihatan Malaysia.




IS| KANDUNGAN

TAJUK MUKA SURAT
Carta Alir 6
Definisi Carta Alir 7
Lampiran A - Borang Persetujuan Pembelian Implan/Prostesis 10
Lampiran B - Surat Pekeliling Pihak Berkuasa Peranti Perubatan 1

Bilangan 2 Tahun 2016 (Semakan 2)
Lampiran C - Surat Pekeliling Ketua Pengarah Kesihatan Bil.23/2012 19

Senarai Kumpulan Kerja 27




GARIS PANDUAN PEMILIHAN
IMPLAN / PROSTESIS ORTOPEDIK

1. CARTA ALIR

v

( DIAGNOSIS )

) 4

( KONSERVATIF )* *( PEMBEDAHAN )
¥
(__ PERCUMA )*‘
A4

(_ BERBAYAR )

PILIHAN IMPLAN /
PROSTESIS

PEMBAYARAN
KEPADA SYARIKAT

( TIDAK ) *
\d

PENGEMBALIAN
BAYARAN

\ 4
s
‘

\ 4

'

YA

—/

PENGELUARAN
RESIT RASMI




2. DEFINISI CARTA ALIR IMPLAN/PROSTESIS BERBAYAR

- PERKARA KETERANGAN RUJUKAN / CATATAN

Pesakit masuk ke wad
2 Diagnosis

8 Jenis rawatan

4 Pilihan implan/prostesis
secara percuma atau
berbayar

5 Pilihan implan/prostesis
berbayar

6 Pilihan implan/prostesis

7 Pembayaran kepada
syarikat

8 Pembedahan dilakukan

- Kesemua implan/
prostesis digunakan
seperti dirancang

- Menggunakan
sebilangan implan/
prostesis

- Pembedahan
dilakukan tetapi tidak
menggunakan implan/
prostesis berbayar

Pemilihan rawatan
(pembedahan/konservatif)
tertakluk kepada keputusan
Pakar/Pakar Perunding

Ditentukan oleh pakar dengan
nasihat Pakar Perunding.
Sekiranya berbayar, pakar
harus berbincang dengan
pesakit.

3 sebut harga daripada syarikat
berbeza

Pilihan implan/prostesis
mengikut kemampuan pesakit
atas penerangan pakar terlibat

- Pembayaran dibuat oleh
pesakit kepada syarikat yang
dipilih.

Pengeluaran resit rasmi oleh
syarikat

Maklum kepada pesakit dan
dicatat

Maklum kepada pesakit dan
dicatat

Pemberian implan/prostesis
percuma adalah merujuk kepada
Garis Panduan Pemberian Implan/
Prostesis Secara Percuma Kepada
Pesakit Kelas Tiga merujuk

Surat Pekeliling Ketua Pengarah
Kesihatan Bil. 23/2012 (Lampiran A)

- Implan/Prostesis perlu
memperoleh kelulusan Medical
Device Authority (MDA)

- Jika hanya 1 (satu) syarikat
sahaja yang dapat membekalkan
implan/prostesis, justifikasi
secara bertulis perlu diberikan
oleh pakar berkenaan kepada
Ketua Jabatan.

- Segala penerangan kepada
pesakit perlu di dokumentasikan

- Pemilihan implan/prostesis
adalah persetujuan bersama oleh
kedua belah pihak pesakit dan
pakar

- Pesakit perlu menandatangani
Borang Persetujuan Pembelian
Implan/Prostesis (Lampiran A)

Salinan bukti pembayaran disimpan
dalam Rekod Perubatan pesakit.

Syarikat perlu membekalkan

resit rasmi kepada pesakit dalam
tempoh 3 (tiga) hari bekerja selepas
pembedahan.

Jika pembedahan dilakukan dan
dapat digunakan sebilangan
implan/prostesis, maka
pembayaran lebihan duit & resit
perlu dilakukan dalam masa 3 (tiga)
hari bekerja selepas pembedahan.

Pembayaran balik duit & resit perlu
dilakukan dalam masa 3 (tiga) hari
bekerja selepas pembedahan.



1. Pensijilan Medical Device Autority (MDA)

a.

Setiap Ketua Jabatan dan Penolong Pegawai Perubatan yang bertanggungjawab hendaklah
mendapatkan senarai nama syarikat yang membekalkan implan/prostesis (pengedar) dan
salinan perlu dikemukakan kepada pihak Pengurusan Hospital.

Semua syarikat yang membekalkan implan/prostesis untuk hospital wajib mengemukakan
salinan Sijil Pendaftaran Peranti Perubatan dan Lesen Establishment untuk implan/prostesis
yang dibekalkan. (Surat Pekeliling Pihak Berkuasa Peranti Perubatan Bilangan 2 Tahun 2016 -
LAMPIRAN C)

Bagi senarai syarikat yang telah berlesen, pegawai yang bertanggungjawab boleh membuat
pencarian melalui pautan berikut https://mmdr.mda.gov.my/public/licensed.php atau bagi
peranti perubatan yang telah berdaftar melalui pautan berikut https://mmdr.mda.gov.my/public/
index.php atau secara bertulis kepada :

Medical Device Authority (MDA)
Kementerian Kesihatan Malaysia
Level 6, Prima 9, Prima Avenue ||
Blok 3547, Persiaran APEC
63000 Cyberjaya

Selangor Darul Ehsan

2. Senarai Harga Produk

a.

Setiap syarikat dikehendaki menghantar senarai induk untuk menentukan harga semua implan
dalam syarikat mereka.

Sekiranya terdapat perubahan harga, pihak syarikat harus memaklumkan secara bertulis 30 (tiga
puluh) hari sebelum perubahan harga ke jabatan.

3. Sebutharga

a.

Setiap sebutharga yang dikeluarkan oleh pihak syarikat wajib mempunyai perkara seperti di
bawah :

i.  Nombor pendaftaran MDA

ii. Maklumat Pakar Pembedahan yang memohon

iii. Maklumat pesakit (Nama, No. K/P, No. Pendaftaran Hospital)

iv. Maklumat produk (penerangan produk, kuantiti, harga seunit dan harga keseluruhan)
v. Kaedah pembayaran (akaun bank, maklumat syarikat lengkap)

vi. Jenama implan

vii. Sebutharga perlu disahkan oleh pakar.

4.  Peranan Ketua Jabatan

a.

Mempastikan semua syarikat yang membekalkan implan/prostesis memperoleh Sijil Pendaftaran
Peranti Perubatan.

Ketua Jabatan / Pakar Perunding harus memberi nasihat mengenai kesesuaian pilihan implan/
prostesis.

5. Peranan Pengarah Hospital

a.

Pengarah Hospital bertanggungjawab untuk mengedarkan dan memaklumkan garis panduan ini
kepada Jabatan Ortopedik serta memantau pelaksanaannya.

b. Pengarah Hospital perlu memantau pematuhan SOP (mengadakan audit dari semasa ke semasa).

6.  Wakil Syarikat

a.

Setiap syarikat perlu mengemukakan senarai nama wakil yang berurusan dengan jabatan
kepada pihak Pengurusan Hospital.




LAMPIRAN




LAMPIRAN A

BORANG PERSETUJUAN PEMBELIAN IMPLAN/PROSTESIS

Adalah saya @ ... faham dan bersetuju dengan penerangan
yang telah diberikan oleh i.......ccciiiiiii kepada saya berkaitan

pembelian implan/prostesis untuk rawatan saya / waris dan mampu untuk membelinya dengan perbelanjaan
sendiri.

Jenis Implan
Nama Pesakit

No Kad Pengenalan Pesakit

Tandatangan : Tandatangan
Nama pesakit / waris : Nama Peg. Perubatan/Pakar

No Kad Pengenalan

Tandatangan

Nama saksi

No Kad Pengenalan
Tarikh




LAMPIRAN B

PiHAK BERKUASA PERANTI PERUBATAN
Medical Device Authority Dievice |
KEMENTERIAN KESIHATAN MaLaYSIA Pttt |

Ministry of Health Makysia s |

Ruj Kami : (39) dim. MDA 100-1/772
Tarikh 15 April 2019

SURAT PEKELILING PIHAK BERKUASA PERANTI PERUBATAN
BILANGAN 2 TAHUN 2016 (SEMAKAN 2)

PELAKSANAAN DAN PENGUATKUASAAN DI BAWAH AKTA PERANTI
PERUBATAN 2012 (AKTA 737):

PEROLEHAN PERANTI PERUBATAN BAGI INSTITUSI KEMUDAHAN KESIHATAN

TUJUAN

1) Surat pekeliing ini bertujuan memberi hebahan bagi pelaksanaaan dan
penguatkuasaan di bawah Akta Peranti Perubatan 2012 (Akta 737) berkaitan urusan
perolehan peranti perubatan bagi institusi kemudahan kesihatan di Malaysia.

LATAR BELAKANG

2) Merujuk kepada Seksyen 2 Akta Peranti Perubatan 2012 (Akta 737), establismen
erinya —

a) seseorang yang sama ada pembuat, pengimpori, atau pengedar yang
bertanggungjawab bagi meletakkan apa-apa peranti perubatan dalam
pasaran letapi lidak termasuk peruncit: dan

b} seorang wakil diberi kuasa yang dilantik oleh pembuat yang mempunyai
tempat perniagaan utama di luar Malaysia,

dan orang dan wakil diberi kuasa itu merupakan —

a) seorang yang berdomisil atau bermastautin di Malaysia;
b) suatu firma atau syarikat yang ditubuhkan di bawah undang-undang
Malaysia,

dan menjalankan perniagaan atau amalan utamanya di Malaysia

3) Seksyen 5(1) Akta 737 memperuntukkan bahawa, tiada peranti perubatan boleh
diimport, dieksport atau diletakkan dalam pasaran melainkan jika peranti perubatan itu
didaftarkan di bawah Akta ini,

4) Saksyen 15(1) akta yang sama memperuntukkan bahawa, tiada establismen
boleh mengimport, mengeksport atau meletakkan dalam pasaran apa-apa peranti
perubatan yang didaftarkan melainkan jika establismen itu memegang suatu lesen
establismen yang diberikan di bawah Akta ini.

Aras b, Prima 9, Frima Avense 11, Bock 157, Persiares Agec, 63000 CYBERJATA. HALATEA, Tek (~S00501 00 0000, Fais: (+60)) 5130 0200 UAL:
it tvvwer b gon oy ol el poe ey
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5) Ejen penender bermaksud syarikat yang dilantik oleh establishmen semata-mata
untuk mengambil bahagian dalam aktiviti tender di institusi kemudahan kesihatan,

8) Sekiranya ejen penender ini menjalankan aktiviti-aktiviti seperti membuat,
mengimport, atau mengedar apa-apa peranti perubstan dalam pasaran, ia adalah
diklasifikasikan sebagai establismen dan adalah tertakluk kepada semua peruntukan
dalam Akta 737.

7} Pembangunan terhadap kawalan aktiviti perolehan peranti perubatan ini adalah
periu bagi memastikan penender yang mengambil bahagian dalam aktiviti tender di
institusi kemudahan kesihatan ini mawakili establismen yang berlesen dan produk yang
berdaftar bagi memastikan peranti perubatan yang dibekalkan adalah selamat dan
berkesan.

PELAKSANAAN DAN PENGUATKUASAAN AKTIVITI PEROLEHAN PERANTI
PERUBATAN

B8) Bagi mana-mana institusi kemudahan kesihatan yang ingin menjalankan aktiviti
perolehan peranti perubatan, pihak institusi kemudahan kesihatan hendaklah
memohon salinan dokumen seperti berikut daripada pihak establismen yang berkaitan:

a) Salinan Lesen Establismen (Contoh seperti di Lampiran A); dan
b) Salinan Sijil Pendaftaran Peranti Perubatan (Contoh seperti di Lampiran
B) untuk peranti perubatan yang diperolehi.

f/rmnfw*ilh“\
& diberi Kuasa )
3 - i) Establismen (pembuat | wakil diberi
e kuasa) perlu melampirkan salinan lesen
. establismen dan salinan sijil pendaftaran
peranti perubatan kepada institusi kemudahan
kesihatan
I
F Tender di Inatitnusl ™
\ Kemudshan
A Eesihatan ./'

Carta alir aktiviti perolehan peranti perubatan dari establismen




9) Bagi mana-mana institusi kemudahan kesihatan yang ingin menjalankan aktiviti
perolehan peranti perubatan dari ejen penender (termasuk perolehan secara
pembelian terus, tidak hanya terhad pada perolehan sebuthargaftender), pihak institusi
kemudahan kesihatan hendaklah memaohon salinan dokumen seperti berikut daripada
ejen penender yang berkaitan:

a) Salinan Lesen Establismen (Contoh seperti di Lampiran A) daripada
establismen (pembuat / wakil diberi kuasa) peranti perubatan yang
diperolehi; dan

b) Salinan Sijil Pendaftaran Peranti Perubatan (Contoh seperti di Lampiran
B) untuk peranti perubatan yang diperolehi; dan

c) Surat Perlantikan sebagai ejen penender daripada Establismen
tersebut.

"“--.ﬁ___ - i) Establismen (pembuat |/ wakil diberi
= kuasa) perlu mengeluarkan surat lantikan,
ﬂ. salinan lesen establismen dan salinan sijil

pendaftaran peranti perubatan kepada agen
e penender; dan
f Agen
_ Penender )
T— i) Agen penender mengambil bahagian
H. dalam aktiviti tender di institusi kemudahan
kesihatan
“ Tander @i matiusl ™,
( Kermudahan )
Keilhatan

Carta alir aktiviti perolehan peranti perubatan dari ejen penender

PEMAKAIAN DAN TARIKH KUAT KUASA

10) Surat pekeliling hendaklah diguna pakai sebagai sebahagian daripada keperiuan
di bawah Akta 737 dan surat pekeliling ini berkuatkuasa mulai tarikh ia dikeluarkan.
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PERTANYAAN
11) Sebarang pertanyaan mengenai surat pekeliling ini boleh ditujukan kepada:

Ketua Eksekutif

Fihak Berkuasa Peranti Perubatan

Kementerian Kesihatan Malaysia

Aras 6, Prima 9, Prima Avenue Il

Block 3547, Parsiaran Apec

63000 Cyberjaya, MALAYSIA

Telefon: (+603) 8230 0300, Faksimili: (+603) 8230 0200
Emel: mda@mda.qgov.my

Sekian, terima kasih.

"BERKHIDMAT UNTUK NEGARA"

(YBHG. DAT NOOR HISHAM BIN ABDULLAH)
Pengerusi

Pihak BerkuasaFeranti Perubatan

Kementerian Kesihatan Malaysia
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ESTABLISHMENT LICENCE

Selimyen 15(1) Akma TIT

Seetion 15(1) of Act 37
o, Lesan: L ] Tk San Lassn: Grom s
License Mo License Vislicily Dase: 08012018
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1.0  SYARAT AM

8]
1.2

13
14

15

15
7
18
19

Kinluhoaan ind diber] berdamarken maklumal-makiumal yang eish dRenms.

Estsciamen herdakish meegerukakan sgiis madumal dem tempon yang
dbwtacasn spatads domines cish Pihak Berkuasa Pamnt Pertatan.
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Berkasa Pamnll Perubatan da1 sémasa ko samasa,

s Paraali Parbatsn borhal uituk membust lwetsn atau pemer kesen
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boken apindah mitk.

Lesen Establasmen handakish dipamerkan di lemcal yang mudsh dinat dan her dakisn
fikarukakan sekiranya diminia aieh mans mana pegavi ang diber kussa.
Establisman | nbust perm ' pambaharuan lesen tdak lewat
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LAMPIRAN B
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FIHAK BERKUASA PERANTI PERLUBATAN
MALICAL IVICE AL TREGATTY
AKTA PERANTI PERUBATAN 2011 (AKTA T3
MEDUCAL DIVICE APT J13 AT 73T}
SLIL PENDAFTARAN PERANTI FERUBATAN
BEOCAL DEVICE AIGITRATION CERTUCATE

Salowyen 31) Alsa TI7
Becriea K1) of A 137
Nu. Pendaftaran: vl Turikh Sahladu 19022015
Regiriration No.: Pendaftaras: (L)
Ragiatration Validiry Dese:

Sijil ini adalan dengam ini dikelvarkan kopads:
This Certificale is harwdy iuswed fo;

yang beralamal di-

bagi mengzsahkan pecanti perubstan séperti yang disyatakn dalam Lampiren | adnZah bordaltar di bawah
Sekwyen 5(1) Akta TIT.
10 confirm thar the medicel device ar decoilad wul in Aisachrment | ix registered wnder Section 5 of Act 717,

Peadaftaras ini dierikan tertakiuk kepeda peruniukan-peruniakan di bawah Akts 737 dan
peraldrun - paratunn yang dibwa dibuwal i SErta syarsl-syana scperti i Lampiran 2.
This regiatration is gramted sbiect 5o the prowisions under Act 737 and i subsidicry legislanions aed the

condifions ai ia Aochmear 2

ZAMANE BIN ARDUL RAHMAN
Ketus Ensekutil

Civef Eavemive

Plhak Berkoass Perunll Perubstan
Modscal Davica Asthoriry

Twikh: 09022015
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- Eemenierian Kesthatan Malaysia,
KETUA PENGARAH KESTHATAN MALAYSTIA A2, ok £7, Kamplcks £,
. . Pusai Pemtadbivan Kerajaan Perschusan,
DIRECTOR GENERAL OF HEALTH MALAYSIA 62590 Putrajays,
Tel : GOY-EREI2545
Faks GON-BH8 Y3542
Email  : hsr@moh pov.my

Ruj. Kami : KKM/B7/P1/1/1/3 JId. 2 (14)
Tarikh  :130gos 2012

SEPERTI SENARAI EDARAN
Vggg. Datute/Date’ [Datisn/Tossn/Pusin,

SURAT PEKELILING KETUA PENGARAH KESIHATAN BIL. 23/2012
“GARISPANDUAN PEMBERIAN ALAT - ALAT IMPLAN/PROSTESIS
SECARA PERCUMA UNTUK PESAKIT ORTOPEDIK KELAS TIGA DI
HOSPITAL KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA (KKM)"

1. TUJUAN

Surat pekeliling ini bertujuan untuk memaklumkan mengenai
pelaksanaan Garispanduan Penyeragaman Pemberian Alat-alat
Implan/Prostesis secara percuma kepada pesakit-pesakit ortopedik
kelas tiga di hospital KKM.

2. LATARBELAKANG

Penggunaan alatan implan/prostesis merupakan cara rawatan yang
standard bagi kes-kes ortopedik yang melibatkan patah tulang dan iain-
lain penyakit yang tertentu. Pada masa ini kadar penggunaan alat-alat
implan/prostesis menunjukkan peningkatan yang ketara sebagai akibat
daripada peningkatan kes-kes trauma dan peningkatan warga emas
yang mempunyai risiko yang lebih tinggi untuk kejadian patah tulang.
Keadaan ini menyebabkan keperluan bajet untuk pembelian peralatan
implan/prostesis juga menunjukkan peningkatan.

Jemaah Menteri pada bulan Oktober 2002 telah memutuskan supaya
alatan implan/prostesis yang diperlukan untuk rawatan pesakit
ortopedik yang dirawat di wad kelas tiga hospital KKM dibekalkan
Secara percuma.
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Bagi melaksanakan keputusan ini, satu ‘Garispanduan Pembiayaan
Alat-alat Implan/Prostesis Untuk Pesakit-pesakit di Hospital-hospital
KKM' telah diedarkan melalui Surat Pekeliling Ketua Pengarah
Kesihatan Bil 5/2004 yang bertarikh 9hb Mac 2004, dan garis panduan
ini telah dikemaskinikan pada tahun 2008 melalui penyediaan
‘Garispanduan Pengurusan Alat-alat Implan/Prostesis Untuk Pesakit-
Pesakit Ortopedik di Hospital-Hospital Kementerian Kesihatan
Malaysia' yang telah diedarkan melalui Surat Pekeliling Ketua
Pengarah Kesihatan Bil 19/2008 bertarikh 22 Disember 2008.

Walau bagaimana pun, oleh kerana kekangan peruntukan kewangan
bagi tujuan perolehan alatan implan/prostesis di hospital KKM, didapati
pelaksanaan garis panduan ini tidak berjalan dengan seragam.

. GARISPANDUAN PEMBERIAN ALAT-ALAT IMPLAN/PROSTESIS

UNTUK PESAKIT-PESAKIT ORTOPEDIK KELAS TIGA

Garispanduan ini disediakan bertujuan untuk menyeragamkan
pemberian alat-alat implan/prostesis secara percuma kepada pesakit-
pesakit ortopedik kelas tiga di hospital KKM dengan menggunakan
alatan implan/prostesis yang tersenarai di dalam APPL (Approved
Products Purchase List) Kementerian Kesihatan, tertakluk kepada
peruntukan kewangan yang ada di hospital berkenaan.

Segala urusan perolehan implan/prostesis tersebut perlulah mematuhi
segala tatacara kewangan yang sedia ada,

4. TANGGUNGJAWAB PENGARAH KESIHATAN NEGERI

Pengarah Kesihatan Negeri bertanggungjawab untuk mengedarkan
dan memaklumkan garispanduan ini kepada semua hospital di bawah
jagaan masing- masing serta memantau pelaksanaannya.
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5. TARIKH PELAKSANAAN
Garispanduan ini berkuatkuasa mulai tarikh surat ini dikeluarkan.

6. PERTANYAAN

Sebarang pertanyaan berkaitan dengan garispanduan ini hendaklah
dikemukakan kepada:

Pengarah Perkembangan Perubatan,
Bahagian Perkembangan Perubatan,

Aras 5-7, Blok E1, Parcel E,

Pusat Pentadbiran Kerajaan Persekutuan,
62590 PUTRAJAYA.

(Tel No :' 03-88831163; Fax no : 03-88831155)

Sekian, terima kasih.

"BERKHIDMAT UNTUK NEGARA"

Varg libles,

DATO’ SRI DR.
Ketua Pengarah

SAN BIN ABDUL RAHMAN
ihatan Malaysia

s.k. - Ketua Setiausaha
- Timbalan Ketua Setiausaha (Pengurusan)
- Timbalan Ketua Setiausaha (Kewangan)
- Timbalan Ketua Pengarah Kesihatan (Perubatan)
- Timbalan Ketua Pengarah Kesihatan (Penyelidikan & Sokongan
Teknikal)
- Pengarah Perkembangan Perubatan
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GARISPANDUAN PEMBERIAN ALAT-ALAT IMPLAN/PROSTESIS SECARA
PERCUMA UNTUK PESAKIT-PESAKIT ORTOPEDIK KELAS TIGA DI
HOSPITAL-HOSPITAL KEMENTERIAN KESTHATAN MALAYSIA (KKM)

SELARAS DENGAN SURAT PEKELILING KETUA PENGARAH KESIHATAN
BIL 23/2012

1. TUJUAN

Tujuan garispanduan ini adalah untuk menyeragamkan pemberian alat-alat
implan/prostesis ortopedik secara percuma kepada pesakit-pesakit yang dirawat
di wad kelas tiga di hospital KKM.

Garis panduan ini juga menyenaraikan alat-alat implan/prostesis yang tergolong
di dalam senarai APPL (Approved Product Purchase List) yang akan diberikan
secara percuma kepada pesakit ortopedik kelas tiga.

2. LATARBELAKANG

Penggunaan alatan implan/prostesis merupakan cara rawatan yang standard
bagi kes-kes ortopedik yang melibatkan patah tulang dan lain-lain penyakit yang
tertentu. Pada masa ini kadar penggunaan alat-alat implan/prostesis
menunjukkan peningkatan yang ketara sebagai akibat daripada peningkatan kes-
kes trauma dan peningkatan warga emas yang mempunyai risiko yang lebih
tinggi untuk kejadian patah tulang. Keadaan ini menyebabkan keperluan bajet
untuk pembelian peralatan implan/prostesis juga menunjukkan peningkatan.

Jemaah Menteri pada bulan Oktober 2002 telah memutuskan supaya alatan
implan/prostesis yang diperlukan untuk rawatan pesakit ortopedik yang dirawat
di wad kelas tiga hospital KKM dibekalkan secara percuma.

Bagi melaksanakan keputusan ini, satu ‘Garispanduan Pembiayaan Alat-alat
Implan/Prostesis Untuk Pesakit-Pesakit di Hospital-Hospital KKM" telah diedarkan
melalui Surat Pekeliling Ketua Pengarah Kesihatan Bil 5/2004 yang bertarikh Shb




Mac 2004, dan garis panduan ini telah dikemaskinikan pada tahun 2008 melalui
penyediaan ‘Garispanduan Pengurusan Alat-alat Implan/Prostesis Untuk Pesakit-
Pesakit Ortopedik di Hospital-Hospital Kementerian Kesihatan Malaysia® yang
telah diedarkan melalui Surat Pekeliling Ketua Pengarah Kesihatan Bil 19/2008
bertarikh 22 Disember 2008.

3. ISU-IsV

Pelaksanaan pemberian bekalan implan/prostesis secara percuma kepada pesakit
ortopedik di wad kelas tiga hospital KKM tidak dapat dilakukan secara seragam
oleh kerana kekangan peruntukan kewangan berbanding dengan keperluan
sebenar jumlah implan/prostesis bagi keperluan pesakit yang kian bertambah.
Isu tersebut bertambah serius berikutan dari kenaikan kos implan/prostesis yang
dibekalkan pada masa ini. Kini urusan perolehan implan/prostesis bagi kegunaan
pesakit ortopedik di hospital KKM adalah melalui perolehan secara tender
berpusat mulai Januari 2011 sehingga tahun 2014,

4., KAEDAH PEMBERIAN ALAT-ALAT IMPLAN/PROSTESIS
ORTOPEDIK SECARA PERCUMA UNTUK PESAKIT-PESAKIT KELAS
TIGA

4.1 Jenis Peralatan Implan/Protesis Yang Diberikan Secara
Percuma

Semua peralatan implan/prostesis yang tersenarai di dalam
senaral APPL (Approved Product Purchase List — seperti di
Lampiran 1 berkembar) boleh diberikan secara percuma kepada
pesakit kelas tiga di hospital KKM, t ertakluk kepada peruntukan
kewangan di hospital berkenaan. Sila pastikan segala urusan
perolehan adalah mengikuti tatacara kewangan yang sedia ada.

4.2 Kriteria-kriteria pesakit :

Pesakit-pesakit yang layak mendapat bekalan alat-alat
implan/prostesis percuma seperti di Lampiran 1 adalah :

a) Semua pesakit kelas tiga yang dimasukkan ke
hospital-hospital Kementerian Kesihatan Malaysia.




b) Anggota-anggota Perkhidmatan Awam Persekutuan
dan pesara Perkhidmatan Awam Persekutuan yang
menerima pencen serta keluarga terdekat mereka.

¢) Orang kurang upaya atau cacat yang berdaftar dengan
Jabatan Kebajikan Masyarakat.

d) Orang-orang Asli

€) Murid-murid sekolah kerajaan

4.3  Golongan pesakit yang tidak layak untuk mendapat bekalan alat-
alat implan/prostesis secara percuma adalah :

a) Pesakit yang mempunyai faedah insurans perubatan
dan boleh menuntut bayaran balik daripada pihak
insurans.

b) Pesakit yang mencarum kepada PERKESO dan boleh
menuntut bayaran balik daripada PERKESO.

¢) Warganegara asing

d) Pesakit yang menjalani pembedahan bagi tujuan
aestetik.

5. PEMANTAUAN

Format pemantauan saperti di Jadual 1 di bawah wajib dilengkapkan oleh pihak
hospital dan dihantar ke Bahagian Perkembangan Perubatan (Unit Perkhidmatan
Pembedahan) setiap 12 bulan iaitu sebelum 31 Mac pada tahun berikutnya
bagi tujuan pemantauan dan perancangan peruntukan kewangan.

6. TARIKH KUATKUASA

Garispanduan ini berkuatkuasa mulai tarikh Surat Pekeliling KPK Bilangan
23/2012 dikeluarkan.
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‘7. - PEMBATALAN

Dengan berkuatkuasanya garispanduan ini, maka para 4.3.1 di dalam
‘Garispanduan Pengurusan Alat-alat Implan/Prostesis Untuk Pesakit-Pesakit
Ortopedik di Hospital-hospital Kementerian Kesihatan Malaysia’ yang telah
diedarkan melalui Surat Pekeliling Ketua Pengarah Kesihatan Bil 19/2008
bertarikh 22 Disember 2008 adalah terbatal. Manakala para-para lain adalah
kekal sah,

Disediakan oleh :

Bahagian Perkembangan Perubatan
Kementerian Kesihatan Malaysia.

(Tel. No : 03-88831163; Fax. No : 03-88831155)




Jadual 1 : Maklumbalas Pemberian Peralatan Implan/Prostesis Ortopedik Secara
Percuma Bagi Tempoh ..... SRS

Hospital: .....ooovenirirenasn TT—
Hospital :
Pesakit yang Bilangan pesakit | Kos implan/prostesis | Jumiah Jumiah Jumiah kos
menjalani yang layak yang diberikan pembedahan pembedahan implan/prostesis
pembedahan menerima SECara percuma menggunakan menggunakan (melatul TEP,
menggunakan | implanfprostesis | kepada pesakit yang | implan/prostesis | implan/prostesis | implan/prostesis
implan/prostesls | percuma layak secara percuma | melalui TBP percuma, pesakit
percuma bayar sendiri dan
bantuan  pihak
kebajikan)
(a) (b) (c) (d) (e n
Bil Sebab

[a/b X 100] adalah peratusan pesakit yang layak menerima
implan/prostesis dan seterusnya telah menjalani pembedahan
menggunakan implan/prostesis percuma

fc/f X 100] adalah peratusan kos yang digunakan untuk pembiayaan
perolehan implan/prostesis secara percuma kepada pesakit yang layak.
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KUMPULAN KERJA GARIS PANDUAN PEMBELIAN ALAT-ALAT IMPLAN /
PROSTESIS OLEH PESAKIT-PESAKIT ORTOPEDIK YANG MAMPU BAYAR

Pengerusi

YBhg. Dato’ Dr. Norhizan Bin Ismail
Pengarah
Bahagian Perkembangan Perubatan

Penasihat

YBhg. Dato’ Dr. Asmayani Binti Khalib
Pengarah
Jabatan Kesihatan Negeri Pulau Pinang

Penyelaras

YBhg. Dato’ Dr. Mohammad Anwar Hau Bin Abdullah

Pakar Perunding Kanan Ortopedik
Hospital Raja Perempuan Zainab Il

Ahli

Dr. Hjh. Norisah Binti Hj. Mahat Nor
Timbalan Pengarah (Perubatan)
Jabatan Kesihatan Negeri Perak

Dr. Lingeshwaran R. Arunasalam

Caw. Aduan dan Medicolegal

Bahagian Perubatan

Jabatan Kesihatan Negeri Pulau Pinang

Dr. Hj. Mohtar Bin Pungut @ Hj. Ahmad
Pengarah Hospital
Hospital Sultanah Aminah, Johor Bahru

Dr. Zaiton Binti Udin
Pengarah
Hospital Sultanah Bahiyah, Alor Setar

Dr Zaleha Binti Md Noor
Pengarah
Hospital Tuanku Ja'afar

Dr. Ngian Hie Ung
Pengarah
Hospital Umum Sarawak

Dr. Liaw Kok Toon
Timbalan Pengarah (Perubatan)
Hospital Raja Permaisuri Bainun

Dr. Mohd Najib Bin Khamil
Timbalan Pengarah Perubatan IlI
Hospital Melaka

Dr. Farique Rizal Bin Abdul Hamid
Timbalan Pengarah (Perubatan)
Hospital Sultanah Bahiyah

Dato' Dr. Fazir Bin Mohamad
Ketua Jabatan Ortopedik
Hospital Kuala Lumpur

Dato’ Paduka Dr. Abdul Rauf Bin Ahmad
Ketua Jabatan Ortopedik
Hospital Tuanku Ja'afar, Seremban

Mr. Haris Ali Bin Chemok Ali
Ketua Jabatan Ortopedik
Hospital Serdang, Selangor

Mr. Manoharan
Ketua Jabatan Ortopedik
Hospital Raja Permaisuri Bainun

To' Puan Dr Atikah Amirah Suzanna Binti Abdullah

Ketua Jabatan Ortopedik

Hospital Sultanah Nur Zahirah, Kuala Terengganu

Mr. Tan Chor Ngee
Ketua Jabatan Ortopedik
Hospital Putrajaya

Dr. Tan Chen Wee
Ketua Jabatan Ortopedik
Hospital Queen Elizabeth Il
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Dr. Fauzley Bin Yusof
Pakar Orthopedik
Hospital Melaka

Dr Hishamuddin Bin Salam
Pakar Perubatan Ortopedik
Hospital Sultanah Aminah

Dr. Yusniza Binti Mohd Yusof
Pakar Perubatan Rehabilitasi
Hospital Rehabilitasi Cheras

Encik James Anak Mathew Lidi
Ketua Penolong Setiausaha Kanan
Bahagian Kewangan

Kementerian Kesihatan Malaysia

Sekretariat

Dr. Kasuadi Bin Hussin

Ketua Penolong Pengarah Kanan

Unit Perkhidmatan Pembedahan & Kecemasan
Bahagian Perkembangan Perubatan

Dr. Aliza Binti Idris

Ketua Penolong Pengarah Kanan

Unit Perkhidmatan Pembedahan & Kecemasan
Bahagian Perkembangan Perubatan

Encik Mohd Aswadi Bin Abdul Rahman
Penolong Pegawai Perubatan

Unit Perkhidmatan Pembedahan & Kecemasan
Bahagian Perkembangan Perubatan

Pn Sabariah Binti Ahmad

Ketua Jururawat

Unit Perkhidmatan Pembedahan & Kecemasan
Bahagian Perkembangan Perubatan

Pn Lindadiana Binti Baharuddin

Penbantu Tadbir

Unit Perkhidmatan Pembedahan & Kecemasan
Bahagian Perkembangan Perubatan

Puan Zumaira Binti Zainal
Penolong Setiausaha Kanan
Bahagian Perolehan dan Penswastaan

Encik Kamaruzaman Bin Ali
Penolong Pengarah Kanan

Unit Teknikal Bantuan Perubatan
Bahagian Perkembangan Perubatan

Puan Norzaiha Binti Pungot
Ketua Unit

Unit Kewangan dan Perolehan
Hospital Melaka
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