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Garis Panduan Pembelian Alat-Alat Implan/Prostesis Oleh Pesakit-Pesakit Ortopedik 
Yang Mampu Bayar ini telah diwujudkan oleh Perkhidmatan Ortopedik di Hospital 

Kementerian Kesihatan Malaysia dengan kerjasama Bahagian Perkembangan 
Perubatan, Jabatan Kesihatan Negeri Pulau Pinang, Jabatan Kesihatan Negeri Perak, 
Bahagian Kewangan Kementerian Kesihatan Malaysia dan Bahagian Perolehan dan 

Penswastaan Kementerian Kesihatan Malaysia.

Diterbitkan pada November 2021

Hak cipta terpelihara

Sebarang helaian atau halaman di dalam cetakan ini tidak boleh diterbitkan semula atau 
diedarkan dalam apa jua bentuk, atau disimpan dalam pangkalan data tanpa kebenaran 

secara bertulis daripada pengarang
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LATAR BELAKANG

OBJEKTIF

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.

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.
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GARIS PANDUAN PEMILIHAN 
IMPLAN / PROSTESIS ORTOPEDIK

1. CARTA ALIR

PENGELUARAN 
RESIT RASMI

PESAKIT 
MASUK KE WAD

PENGEMBALIAN 
BAYARAN

JENIS RAWATAN

PILIHAN
IMPLAN/PROSTES

PEMBEDAHAN 
DILAKUKAN

DIAGNOSIS

KONSERVATIF PEMBEDAHAN

BERBAYAR

*3 SEBUT HARGA

PILIHAN IMPLAN / 
PROSTESIS

PEMBAYARAN 
KEPADA SYARIKAT

PERCUMA

TIDAK

YA
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2. DEFINISI CARTA ALIR IMPLAN/PROSTESIS BERBAYAR

BIL. PERKARA KETERANGAN RUJUKAN / CATATAN

1 Pesakit masuk ke wad

2 Diagnosis

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

4 Pilihan implan/prostesis 
secara percuma atau 
berbayar

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

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)

5 Pilihan implan/prostesis 
berbayar

3 sebut harga daripada syarikat 
berbeza

 – 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.

6 Pilihan implan/prostesis Pilihan implan/prostesis 
mengikut kemampuan pesakit 
atas penerangan pakar terlibat

 – 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)

7 Pembayaran kepada 
syarikat

 – Pembayaran dibuat oleh 
pesakit kepada syarikat yang 
dipilih.

Salinan bukti pembayaran disimpan 
dalam Rekod Perubatan pesakit.

8 Pembedahan dilakukan

 – Kesemua implan/
prostesis digunakan 
seperti dirancang

Pengeluaran resit rasmi oleh 
syarikat

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

 – Menggunakan 
sebilangan implan/
prostesis

Maklum kepada pesakit dan 
dicatat

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

 – Pembedahan 
dilakukan tetapi tidak 
menggunakan implan/
prostesis berbayar

Maklum kepada pesakit dan 
dicatat

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

b. 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)

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 II
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.

b. 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.

b. 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
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LAMPIRAN A

BORANG PERSETUJUAN PEMBELIAN IMPLAN/PROSTESIS

Adalah saya : ………………………………………………………………………… faham dan bersetuju dengan penerangan 

yang telah diberikan oleh :…………………………………………………………………………………   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

Nama pesakit / waris

No Kad Pengenalan

Tandatangan

Nama saksi

No Kad Pengenalan

Tarikh 

Tandatangan

Nama Peg. Perubatan/Pakar 

:

:

:

:

:

:

:

:

:
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LAMPIRAN B
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