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	1.0
	[bookmark: _Toc338238875][bookmark: _Toc343846236][bookmark: _Toc338234745]PENGENALAN KEPADA MANUAL KUALITI   

	[bookmark: _Toc338234746]1.1  Umum

	Manual Kualiti adalah dokumen yang memberi gambaran menyeluruh mengenai sistem pengurusan kualiti organisasi, Bahagian Kesihatan Pergigian Negeri Perlis (BKPPLS).  
Manual Kualiti diwujudkan dengan tujuan menggariskan polisi, objektif dan perancangan untuk mencapai objektif kualiti di dalam sistem pengurusan kualiti BKPPLS berasaskan keperluan MS ISO 9001:2015.
Rajah 1.1 menjelaskan tentang model sistem pengurusan kualiti yang diamalkan secara berterusan bagi memenuhi keperluan pelanggan. Manual ini juga menjelaskan hubungkait antara proses-proses dalam  organisasi

	
	
	



RAJAH 1.1 – MODEL BARU PROSES ISO 9001:2015 
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	1.2  Objektif Manual Kualiti

	· 
	Menjelaskan komitmen pihak pengurusan terhadap sistem pengurusan kualiti MS ISO 9001:2015

	· 
	Memberi gambaran menyeluruh mengenai sistem pengurusan kualiti organisasi

	· 
	Mengariskan proses utama organisasi dengan keperluan MS ISO 9001:2015

	· 
	Menjelaskan pertalian atau hubungkait antara pelbagai aktiviti yang membentuk proses-proses tersebut.

	[bookmark: _Toc338234748][bookmark: _Toc338238859][bookmark: _Toc338238877][bookmark: _Toc343846238]1.3  Kandungan Manual Kualiti

	Manual Kualiti mengandungi perkara-perkara seperti berikut:

	· 
	Pengenalan

	· 
	Maklumat mengenai organisasi di mana Pejabat Timbalan Pengarah Kesihatan Negeri (Pergigian) merupakan pusat tanggungjawab bagi BKPPLS dan klinik-klinik bawah pengawasannya.

	· 
	Penerangan mengenai sistem pengurusan kualiti organisasi.






























	[bookmark: _Toc343846239]1.4 Senarai Ahli Jawatankuasa Pelaksanaan MS ISO 9001: 2015



	1. Ketua Eksekutif :                      Timbalan Pengarah kesihatan (Pergigian) Negeri Perlis

	2. Timbalan Eksekutif :                 Ketua Penolong Pengarah Kanan

	3. Wakil Pengurusan:                    Pegawai Yang dilantik                                            

	4. Timbalan Wakil Pengurusan:    Pegawai Yang dilantik                                                    

	5. Penyelaras Risiko:                      Pegawai Yang dilantik

	6. Timbalan Penyelaras Risiko:     Pegawai Yang dilantik

	7. Pengawal Dokumen:                  Pegawai Yang dilantik

	8. Timbalan Pengawal Dokumen: Pegawai Yang dilantik

	9.  Ahli-ahli:

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Kangar

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Beseri

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Padang Besar

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Kaki Bukit

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Arau

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Simpang Empat

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Kuala Sanglang

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Kuala Perlis

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP UTC

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Kampung Gial

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Pauh

	    Pegawai Pergigian Y/M, KP Jejawi

	Pegawai Pergigian, Unit Pakar Restoratif, KP Beseri

	Pegawai Pergigian, Unit Pakar Ortodontik, KP Kampung Gial

	Pegawai Pergigian, Unit Pakar Periodontik, KP Pauh

	    Juruterapi Pergigian U7

	    Juruteknologi Pergigian U7

	    Pembantu Tadbir N2

	
	

	1.5  Kelulusan dan Kawalan Manual Kualiti


	Manual Kualiti disediakan oleh Wakil Pengurusan dan diluluskan oleh Timbalan Pengarah  Kesihatan Negeri  (Pergigian) Perlis / TPKN(G) Ps.

Manual Kualiti ini adalah dokumen terkawal dan mempunyai nombor salinan terkawal. Kawalan manual kualiti adalah seperti yang digariskan dalam Prosedur Kualiti Kawalan Dokumen

	1.6  Dokumen Terkawal

	Manual Kualiti BKPPLS merupakan DOKUMEN TERKAWAL dan semua peraturan serta pengendaliannya adalah mengikut yang tertera dalam Prosedur Kualiti Kawalan Dokumen (PS-BKPPLS-PK Q6)  

	1.7  Definisi, Singkatan dan Rujukan


	Beberapa definisi dan singkatan digunakan dalam manual ini dan dijelaskan di setiap dokumen.
Rujukan yang digunakan dalam penyediaan manual kualiti ini adalah seperti berikut:

	●
	Malaysian Standard (MS ISO 9001:2015) : Quality Management                                               
System - Requirements (Second revision), Departments of Standards Malaysia

	●
	Malaysian Standard (MS ISO 9001:2015) : Risk Management-Principles and Guideliness, Departments of Standards Malaysia

	●
	Perintah Am

	●
	Arahan Perbendaharaan

	●
	Pekeliling-Pekeliling Kemajuan Perkhidmatan Awam

	●
	Pekeliling-Pekeliling / Surat-Surat Pekeliling Perbendaharaan

	●
	Pekeliling-Pekeliling Ketua Pengarah Kesihatan Malaysia

	●
	Pekeliling-Pekeliling Pengarah Kesihatan Pergigian Malaysia

	●
	Pekeliling-Pekeliling Perkhidmatan

	●
	Akta-akta dan peraturan berkaitan dengan Perkhidmatan Pergigian 

	●
	Garis panduan yang dikeluarkan oleh Bahagian Kesihatan Pergigian KKM dan Majlis Pergigian Malaysia





	
2.0
	
Maklumat Mengenai Organisasi

	[bookmark: _Toc343846241]2.1 Umum

	Negeri Perlis terletak di Utara Semenanjung Malaysia bersempadan dengan Negara Thailand di utara dengan Negeri Kedah di bahagian selatan. Negeri Perlis merupakan pintu masuk dan keluar ke negara jiran Thailand. Ia adalah negeri yang terkecil di Malaysia dengan meliputi kawasan seluas 795 km persegi.
Negeri Perlis mempunyai satu daerah sahaja yang terdiri daripada dua kawasan iaitu Kangar dan Arau. Anggaran bilangan penduduk Negeri Perlis ialah  289,800 ribu orang.
Perkhidmatan  Kesihatan Pergigian Perlis dianggotai oleh personel yang terdiri daripada TPKN(G) Perlis, Ketua Penolong Pengarah Kanan, Pakar Pergigian Kesihatan Awam, Pakar Pembedahan Mulut dan Maksilofasial, Pakar Pergigian Ortodontik, Pakar Pergigian Pediatrik , Pakar Pergigian Periodontik, Pakar Pergigian Restoratif, Pegawai Pergigian Daerah, Pegawai Pergigian Y/M, Pegawai Pergigian, Penyelia Juruterapi Pergigian, Juruterapi Pergigian Kanan, Juruteknologi Pergigian Kanan, Juruteknologi Pergigian, Juruterapi Pergigian, Pembantu Pembedahan Pergigian, Pembantu Perawatan Kesihatan, Penolong Akauntan, Pembantu Tadbir dan Pembantu Khidmat Am. 


	2.2 Profil Organisasi

	Pejabat TPKN(G) Perlis berfungsi sebagai pusat pentadbiran Bahagian Perkhidmatan Kesihatan Pergigian Negeri Perlis dan diketuai oleh TPKN(G) yang bertanggungjawab kepada Pengarah Kesihatan Negeri Perlis. 





     BKPPLS beralamat seperti berikut:

BAHAGIAN KESIHATAN PERGIGIAN 
ARAS 2, KOMPLEKS JABATAN KESIHATAN 
NEGERI PERLIS
LOT 217, MUKIM UTAN AJI
JALAN RAJA SYED ALWI
01000 KANGAR PERLIS



















	

2.3
	
Objektif Penubuhan dan Tanggungjawab Organisasi


	BKPPLS ditubuhkan untuk meningkatkan status kesihatan mulut penduduk di Negeri Perlis kepada tahap yang optimum melalui penyampaian perkhidmatan pergigian promosi, pencegahan, kuratif dan rehabilitasi. Justeru itu, fungsi utama BKPPLS adalah  pengurusan perkhidmatan kesihatan pergigian. Ini melibatkan:

	· Perancangan dan Pelaksanaan Perkhidmatan Pergigian melalui Program-Program dan aktiviti Kesihatan Pergigian.

	· Pemantauan dan penilaian keberkesanan Perkhidmatan Pergigian serta penambahbaikan.

	· Pengurusan dan pengagihan sumber yang munasabah (appropriate).

	· Pembangunan sumber manusia sedia ada.

	BKPPLS bertanggungjawab kepada Jabatan Kesihatan Negeri Perlis dan Bahagian Kesihatan Pergigian, Kementerian Kesihatan Malaysia untuk memberi perkhidmatan kesihatan pergigian secara holistik kepada masyarakat di Negeri Perlis melalui kolaborasi dengan agensi-agensi kesihatan, agensi kerajaan dan bukan kerajaan yang lain.


	2.4
	Fasiliti-fasiliti yang disediakan

	Perkhidmatan kesihatan pergigian di Negeri Perlis disampaikan melalui fasiliti-fasiliti yang disediakan di Klinik Pergigian Primer, Klinik Pergigian Pakar, Klinik Pergigian Sekolah, Klinik Pergigian Bergerak dan Pasukan Pergigian Bergerak.  
Bahagian Kesihatan Pergigian Negeri Perlis mempunyai 12 buah Klinik Pergigian Primer termasuk 1 buah Klinik Pergigian UTC, 16 buah Klinik Pergigian Sekolah Rendah, 15 buah Klinik Pergigian Sekolah Menengah, 1 buah Klinik Pergigian Bergerak, 3 Pasukan Pergigian Bergerak Prasekolah, 2 Pasukan Pergigian Bergerak Sekolah Rendah dan 2 Pasukan Pergigian Bergerak Sekolah Menengah. Perkhidmatan outreach diberikan melalui Klinik Pergigian Bergerak dan Pasukan Pergigian Bergerak.

	Fungsi utama di peringkat Pejabat TPKN(G) adalah :

	· Merancang dan melaksanakan program perkhidmatan kesihatan pergigian melalui  aktiviti-aktiviti kesihatan pergigian.

	· Memantau dan menilai keberkesanan program kesihatan pergigian.

	· Menyediakan keperluan sumber kewangan, sumber manusia dan kemudahan infrastruktur.
 
Fungsi utama di peringkat Pejabat Pegawai Pergigian Daerah adalah:
· Merancang dan melaksanakan program perkhidmatan kesihatan pergigian melalui  aktiviti-aktiviti kesihatan pergigian.
· Memantau dan menilai keberkesanan program kesihatan pergigian


	Fungsi utama di peringkat Klinik Pergigian Primer adalah: 

	· Memberi perkhidmatan pergigian  asas  kepada semua lapisan masyarakat tidak kira bangsa, agama dan umur. Pelanggan mendapat perkhidmatan  kesihatan  pergigian  melalui perkhidmatan pesakit luar atau  temujanji. 



	

Jenis rawatan yang disediakan adalah:

	     1. Pemeriksaan & diagnosa

	     2. Nasihat / pendidikan kesihatan pergigian.

	     3. Tampalan

	     4. Cabutan

	     5. Prostetik (pembuatan / pembaikan dentur)

	     6. Rawatan kanal akar (endodontik) 

	     7. Pembedahan kecil mulut

	     8. Penskaleran

	     9. Rawatan pencegahan

Fungsi utama di peringkat Klinik Pergigian UTC adalah:

· Memberi perkhidmatan pergigian asas kepada semua lapisan masyarakat tidak bangsa, agama dan umur. Pelanggan mendapat perkhidmatan kesihatan pergigian melalui perkhidmatan pesakit luar.

	     1. Pemeriksaan & Diagnosa

	     2. Nasihat/ pendidikan kesihatan pergigian.

	     3. Tampalan

	     4. Cabutan

	     5. Penskaleran

	     6. Rawatan pencegahan

	Fungsi utama di peringkat Klinik Pergigian Pakar adalah:


	· Memberi perkhidmatan / rawatan pergigian yang lebih spesifik dan kompleks di fasiliti primer (non-hospital based) iaitu bagi kepakaran Ortodontik, Restoratif dan Periodontik kepada mereka yang memerlukan rawatan tersebut. Perkhidmatan ini disediakan di Klinik Pakar berkenaan secara rujukan.


	· Perkhidmatan kepakaran pergigian di hospital (hospital based) di BKP Perlis iaitu Kepakaran Pembedahan Mulut dan Maksilofasial dan Kepakaran Pergigian   
Pediatrik tidak didaftarkan dalam skop pelaksanaan MS ISO 9001:2015 Bahagian Kesihatan Pergigian Negeri Perlis.

	
Fungsi utama Perkhidmatan Pergigian Sekolah adalah:

	· Memberi perkhidmatan pergigian kepada murid-murid sekolah secara sistematik dan komprehensif dengan mengamalkan konsep Incremental Dental Care.  Ini termasuk rawatan pergigian asas dan promosi kesihatan pergigian. Murid-murid yang memerlukan rawatan yang lebih kompleks akan dirujuk kepada pihak berkenaan.








	· Penyampaian perkhidmatan pergigian sekolah kepada murid-murid oleh Pegawai  Pergigian / Juruterapi Pergigian adalah seperti  berikut:


	i) Klinik Pergigian Sekolah 

         Klinik Pergigian Sekolah adalah klinik pergigian yang diwartakan oleh Bahagian   
         Kesihatan Pergigian, Kementerian Kesihatan Malaysia di sekolah rendah dan     
         sekolah menengah. Sebuah bilik di sebahagian sekolah berkenaan diubahsuai    
         dan dipasangkan dengan dental chair cum unit. 


	ii) Pasukan Pergigian Bergerak.

          Personel pergigian akan membuat lawatan secara berpasukan ke sekolah. 
          Perkhidmatan diberi dengan menggunakan kelengkapan mudah alih di klinik 
          pergigian sementara yang disediakan oleh pihak sekolah.

	
Fungsi utama di peringkat Klinik Pergigian Bergerak adalah:

· Klinik Pergigian Bergerak digunakan untuk memberi perkhidmatan kesihatan 
          pergigian kepada sekolah-sekolah di kawasan bandar dan luar bandar serta 
          untuk Program Outreach. Klinik tersebut mempunyai peralatan pergigian yang 
          lengkap.


	2.5.1
	Carta Organisasi Bahagian Kesihatan Pergigian mengikut Fasiliti 
(Rujuk Lampiran 1)  

	2.5.2
	Carta Organisasi Bahagian Kesihatan Pergigian mengikut jawatan Personel (Rujuk Lampiran 2)

	2.5.3
	Carta Organisasi Klinik Pergigian adalah seperti di fasiliti.

	2.5.4
	[bookmark: _Toc343846249]Kedudukan perjawatan Pejabat Perkhidmatan Pergigian Negeri Perlis

	Kedudukan perjawatan adalah seperti dalam  fail perjawatan di Pejabat Timbalan Pengarah Kesihatan (Pergigian) Negeri Perlis yang dikemaskini setiap 1 bulan.

	2.6  Visi

	Memastikan penduduk Negeri Perlis mempunyai taraf kesihatan mulut yang sihat dan hidup yang berkualiti.

	2.7  Misi

	Memberi perkhidmatan pergigian kepada masyarakat melalui penggalakkan kesihatan, perkhidmatan yang berkualiti dan berteknologi sesuai.





	2.8  Stakeholder dan Pelanggan

	Stakeholder kepada BKPPLS secara amnya ialah Kementerian Kesihatan Malaysia dan Kerajaan Malaysia. Stakeholder secara khususnya ialah Jabatan Kesihatan Negeri Perlis dan Bahagian Kesihatan Pergigian, Kementerian Kesihatan Malaysia.

Pelanggan BKPPLS terdiri daripada pelanggan dalaman dan pelanggan luaran.
a. Pelanggan Dalaman
          -   Semua Kakitangan BKPPLS

	b. Pelanggan Luaran
· Agensi kerajaan selain BKPPLS
· Badan bukan Kerajaan
· Swasta
· Orang Awam

	
2.9  Piagam Pelanggan


	2.9.1  Pejabat Timbalan Pengarah Kesihatan (Pergigian) Perlis

	           Kewajipan Anggota Bahagian Kesihatan Pergigian

	          Kami akan berusaha memastikan:

	· Semua pelanggan dilayan secepat mungkin dengan mesra dan cekap mengikut keperluan masing-masing mengikut piawaian yang ditetapkan oleh pengurusan

	· Semua Pelanggan akan diberi maklumat mengenai perkhidmatan yang disediakan

	· Baucer bayaran akan diselesaikan dalam tempoh 7 hari bekerja dari tarikh terima dokumen di bahagian Kewangan

	        Kewajipan Pelanggan

	        Pelanggan perlu:

	· Membawa dokumen yang diperlukan berkaitan urusan berkenaan

	· Menepati temujanji yang diberi atau menghubungi pejabat ini sekiranya tidak dapat menepati temujanji

	· Menggunakan kemudahan yang disediakan secara bertanggungjawab

	· Bekerjasama dengan memberikan maklumat sebenar dan lengkap berkaitan masalah yang dihadapi




	2.9.2  Klinik Pergigian Primer

	· Setiap pesakit dilayan dengan mesra, bertimbang rasa, hormat , bersopan santun dan ikhlas

	· Setiap pesakit akan didaftarkan dalam tempoh ___ minit.

	· Setiap pesakit akan dirawat dalam tempoh _____minit selepas didaftarkan kecuali keadaan yang tidak dapat dielakkan.

	· Kemudahan dan peralatan yang digunakan di bilik rawatan adalah bersih dan telah melalui proses pembasmian kuman

	· Setiap pesakit akan diberi penerangan dengan jelas termasuk pemilihan jenis rawatan, prosedur rawatan dan risiko yang berkaitan.

	· Setiap pesakit diberi perkhidmatan pergigian yang sewajarnya, secara cekap dan profesional serta mengikut piawaian yang ditetapkan oleh pengurusan.

	· Pesakit akan dirujuk kepada Pegawai Pergigian / Pakar Pergigian sekiranya perlu.

	· Memastikan rekod dan segala maklumat pesakit adalah dirahsiakan dan tertakluk kepada undang-undang.

	        Kewajipan Pelanggan:

	        Pelanggan perlu:

	· Memberi segala butir- butir peribadi yang tepat semasa pendaftaran dan penyediaan kad rawatan

	· Membawa dokumen seperti Kad Temujanji, Surat Akuan Jabatan, Kad Pengenalan atau Kad Tentera / Polis, Sijil Kelahiran, Kad Pesara, Pasport, Surat Rujukan dan lain-lain yang berkaitan

	· Menepati temujanji yang diberi atau memberitahu pihak klinik pergigian sekiranya tidak dapat menepati temujanji

	· Menggunakan kemudahan-kemudahan yang disediakan secara bertanggungjawab

	· Memberi maklumat sebenar dan lengkap berkaitan masalah perubatan serta penyakit pergigian

	· Memberi kerjasama semasa rawatan serta mengikut nasihat yang diberi mengenai penjagaan kesihatan pergigian mereka
· Menjelaskan sebarang bayaran yang dikenakan sekiranya ada.






	2.9.3  Klinik Pergigian UTC

	· Setiap pesakit dilayan dengan mesra, bertimbang rasa, hormat , bersopan santun dan ikhlas

	· Setiap pesakit akan didaftarkan dalam tempoh ___ minit.

	· Setiap pesakit akan dirawat dalam tempoh _____minit selepas didaftarkan kecuali keadaan yang tidak dapat dielakkan.

	· Kemudahan dan peralatan yang digunakan di bilik rawatan adalah bersih dan telah melalui proses pembasmian kuman

	· Setiap pesakit akan diberi penerangan dengan jelas termasuk pemilihan jenis rawatan, prosedur rawatan dan risiko yang berkaitan.

	· Setiap pesakit diberi perkhidmatan pergigian yang sewajarnya, secara cekap dan profesional serta mengikut piawaian yang ditetapkan oleh pengurusan.

	· Pesakit akan dirujuk kepada Pegawai Pergigian / Pakar Pergigian sekiranya perlu.

	· Memastikan rekod dan segala maklumat pesakit adalah dirahsiakan dan tertakluk kepada undang-undang.

	        Kewajipan Pelanggan:

	        Pelanggan perlu:

	· Memberi segala butir- butir peribadi yang tepat semasa pendaftaran dan penyediaan kad rawatan

	· Membawa dokumen seperti Surat Akuan Jabatan, Kad Pengenalan atau Kad Tentera / Polis, Sijil Kelahiran, Kad Pesara, Pasport, Surat Rujukan dan lain-lain yang berkaitan

	· Menggunakan kemudahan-kemudahan yang disediakan secara bertanggungjawab

	· Memberi maklumat sebenar dan lengkap berkaitan masalah perubatan serta penyakit pergigian

	· Memberi kerjasama semasa rawatan serta mengikut nasihat yang diberi mengenai penjagaan kesihatan pergigian mereka

	· Menjelaskan sebarang bayaran yang dikenakan sekiranya ada.





	2.9.4 Unit Pakar Ortodontik, KP Kampung Gial

· Setiap pesakit akan diberikan rawatan yang sewajarnya.
· Setiap pesakit dilayan dengan sopan.
· Setiap pesakit akan didaftarkan dalam tempoh ___ minit.
· Masa menunggu bagi perunding pertama selepas rujukan diterima, tidak melebihi ____ hari.
· Setiap pesakit akan dirawat dalam tempoh _____minit selepas didaftarkan kecuali keadaan yang tidak dapat dielakkan.
· Setiap pesakit akan diberi penerangan dengan jelas termasuk pemilihan jenis rawatan, prosedur rawatan dan risiko yang berkaitan.
· Pesakit akan dirujuk kepada Pegawai Pergigian / Pakar Pergigian lain sekiranya perlu.
· Memastikan rekod dan segala maklumat pesakit adalah dirahsiakan dan tertakluk kepada undang-undang.

Kewajipan Pelanggan:

Pelanggan perlu:

	· Memberi segala butir-butir peribadi yang tepat semasa pendaftaran dan penyediaan kad rawatan.

	· Membawa dokumen seperti Kad Temujanji, Surat Akuan Jabatan, Kad Pengenalan atau Kad Tentera / Polis, Sijil Kelahiran, Kad Pesara, Pasport, Surat Rujukan dan lain-lain yang berkaitan.

	· Menepati temujanji yang diberi atau memberitahu pihak klinik pergigian sekiranya tidak dapat menepati temujanji.

	· Menggunakan kemudahan-kemudahan yang disediakan secara bertanggungjawab.

	· Memberi maklumat sebenar dan lengkap berkaitan masalah perubatan serta penyakit pergigian.

	· Memberi kerjasama semasa rawatan serta mengikut nasihat yang diberi mengenai penjagaan kesihatan pergigian mereka.

	· Menjelaskan sebarang bayaran yang dikenakan sekiranya ada.












	2.9.5 Unit Pakar Restoratif, KP Beseri

· Memberi konsultasi dan rawatan kepakaran restoratif kepada semua pesakit yang dirujuk.
· Setiap pesakit akan didaftarkan dalam tempoh ___ minit.
· Memastikan pesakit mendapat perundingan pertama dalam tempoh 2 bulan dari tarikh rujukan dari klinik pergigian primer.     
· Setiap pesakit akan dirawat dalam tempoh _____minit selepas didaftarkan kecuali keadaan yang tidak dapat dielakkan.
· Setiap pesakit akan diberi penerangan dengan jelas termasuk pemilihan jenis rawatan, prosedur rawatan dan risiko yang berkaitan.
· Pesakit akan dirujuk kepada Pegawai Pergigian / Pakar Pergigian lain sekiranya perlu.
· Memastikan rekod dan segala maklumat pesakit adalah dirahsiakan dan tertakluk kepada undang-undang.
· Kemudahan dan peralatan yang digunakan semasa rawatan adalah bersih dan telah melalui proses pembasmian kuman.	


	Kewajipan Pelanggan:

	Pelanggan perlu:

	· Memberi segala butir-butir peribadi yang tepat semasa pendaftaran dan penyediaan kad rawatan

	· Membawa dokumen seperti Kad Temujanji, Surat Akuan Jabatan, Kad Pengenalan atau Kad Tentera / Polis, Sijil Kelahiran, Kad Pesara, Pasport, Surat Rujukan dan lain-lain yang berkaitan

	· Menepati temujanji yang diberi atau memberitahu pihak klinik pergigian sekiranya tidak dapat menepati temujanji.

	· Menggunakan kemudahan-kemudahan yang disediakan secara bertanggungjawab

	· Memberi maklumat sebenar dan lengkap berkaitan masalah perubatan serta penyakit pergigian

	· Memberi kerjasama semasa rawatan serta mengikut nasihat yang diberi mengenai penjagaan kesihatan pergigian mereka

	· Menjelaskan sebarang bayaran yang dikenakan sekiranya ada.















2.9.6 Unit Pakar Periodontik, KP Kangar / KP Pauh

	· 
	Memberikan rawatan kepakaran pergigian periodontik yang terbaik, cepat, cekap,    
selamat, bertimbang rasa serta sesuai dengan penyakit dan menghormati
kebudayaan dan agama masing-masing. 

	· 
	Setiap pesakit akan didaftarkan dalam tempoh ___ minit.

	· 
	Setiap pesakit akan dirawat dalam tempoh ____ minit selepas didafftar kecuali keadaan yang tidak dapat dielakkan.

	· 
	Semua pesakit yang dirujuk akan menerima nasihat dan pendidikan kesihatan pergigian mengenai penyakit, rawatan dan ubat-ubatan. 

	· 
	Menerangkan kepada pesakit tentang penyakit periodontium dan keperluan sebarang prosedur atau pembedahan, sebelum mendapatkan sebarang tandatangan. 

	· 
	Pesakit akan dirujuk kepada Pegawai Pergigian / Pakar Pergigian lain sekiranya perlu.

	· 
	Memastikan rekod dan segala maklumat pesakit adalah dirahsiakan dan tertakluk kepada undang-undang.

	· 
	Kemudahan dan peralatan yang digunakan semasa rawatan adalah bersih dan telah melalui proses pembasmian kuman.




	Kewajipan Pelanggan:

	Pelanggan perlu:

	· Memberi segala butir-butir peribadi yang tepat semasa pendaftaran dan penyediaan kad rawatan

	· Membawa dokumen seperti Kad Temujanji, Surat Akuan Jabatan, Kad Pengenalan atau Kad Tentera / Polis, Sijil Kelahiran, Kad Pesara, Pasport, Surat Rujukan dan lain-lain yang berkaitan

	· Menepati temujanji yang diberi atau memberitahu pihak klinik pergigian sekiranya tidak dapat menepati temujanji.

	· Menggunakan kemudahan-kemudahan yang disediakan secara bertanggungjawab

	· Memberi maklumat sebenar dan lengkap berkaitan masalah perubatan serta penyakit pergigian

	· Memberi kerjasama semasa rawatan serta mengikut nasihat yang diberi mengenai penjagaan kesihatan pergigian mereka

	· Menjelaskan sebarang bayaran yang dikenakan sekiranya ada.








	2.10  Aktiviti Utama Organisasi

	2.10.1  Pengurusan Perkhidmatan Kesihatan Pergigian

	Ia merangkumi pengurusan semua aktiviti utama perkhidmatan kesihatan pergigian, keperluan sumber, pentadbiran am, perkembangan kerjaya, amalan tahunan Pegawai Pergigian, latihan anggota, penyelenggaraan peralatan dan kenderaan serta  pengurusan stor dan aset kerajaan.

	2.10.2  Perkhidmatan Pergigian Pesakit Luar

	Perkhidmatan Pergigian Pesakit Luar diberikan kepada pesakit yang hadir Ke Klinik
Pergigian. Pemeriksaan dan diagnosa dijalankan ke atas pesakit.
Pelan rawatan disediakan dan diterangkan kepada pesakit. Setelah mendapat kebenaran rawatan, rawatan dilakukan. Bagi pesakit berumur 18 tahun ke bawah, pelan rawatan diterangkan kepada ibu bapa /penjaga pesakit sebelum mendapatkan kebenaran rawatan. Rawatan / temujanji serta khidmat susulan yang diberi bergantung kepada kemudahan–kemudahan serta kepakaran yang ada. 
Semua kutipan hasil dikendalikan mengikut Perintah Fi, surat-surat pekeliling berkaitan serta Arahan Perbendaharaan yang terkini.

	2.10.3  Perkhidmatan Pergigian Sekolah

	Perkhidmatan pergigian sekolah diberi kepada sekolah-sekolah yang dikenalpasti berdasarkan senarai yang diperolehi dari Jabatan Pendidikan Negeri. Lawatan ke sekolah adalah mengikut jadual dan dipersetujui oleh pihak sekolah terlebih dahulu. 
Murid murid diperiksa dan hanya mereka yang ada kebenaran diberi rawatan. Rujukan dibuat sekiranya rawatan tidak dapat dilaksanakan. Aktiviti-aktiviti promosi dan pencegahan seperti latihan memberus gigi, ceramah kesihatan pergigian juga dilaksanakan untuk meningkatkan pengetahuan murid-murid tentang penjagaan kesihatan pergigian.

	2.10.4 Perkhidmatan Pergigian Prasekolah

	Perkhidmatan pergigian prasekolah diberi kepada kanak-kanak tadika / prasekolah kerajaan dan tadika swasta. Program ini bertujuan menanam minat serta kesedaran terhadap penjagaan kesihatan pergigian. Aktiviti-aktiviti dibawah program ini merangkumi latihan memberus gigi, ceramah, role play, pertunjukkan boneka dan rawatan pergigian.

	2.10.5  Perkhidmatan Kepakaran Pergigian

	a. Kepakaran non-hospital based
i) Kepakaran Pergigian Ortodontik

	Perkhidmatan Kepakaran Ortodontik diberikan untuk memulihkan fungsi dan penambahbaikkan estetik pergigian. Perkhidmatan ini melibatkan penerimaan rujukan, pemeriksaan dan diagnosa pesakit.  Rawatan dirancang dan diberikan dengan menggunakan aplian yang bersesuaian. Semua kes yang diterima untuk rawatan kepakaran ini adalah kes rujukan dari Klinik Pergigian Primer dan Klinik Pergigian Pakar yang lain. Selain itu, Unit Pakar Ortodontik juga merupakan tempat latihan untuk pelatih Juruteknologi Pergigian dan pelatih Pembantu Pembedahan Pergigian untuk bidang kepakaran Ortodontik. Perkhidmatan Kepakaran Ortodontik berpindah dari Hospital Tuanku Fauziah, Kangar ke Klinik Pergigian Kampung Gial dan mula beroperasi pada 1hb November 2020.




	ii) Kepakaran Pergigian Periodontik
Perkhidmatan Pakar Periodontik bermula pada 2hb Disember 2013 dengan penempatan seorang Pakar Periodontik di Klinik Pergigian Kangar. Unit Pakar Periodontik menyediakan rawatan berkaitan dengan gusi, termasuk penyakit gusi (periodontium) dan penjagaan kesihatan struktur penyokong gigi kepada pesakit yang dirujuk. Pakar Pergigian Periodontik juga melakukan rawatan seperti pembedahan gusi dan pembedahan kosmetik gusi, implan pergigian dan augmentasi sebelum penyediaan implan. Semua kes-kes yang diterima untuk rawatan kepakaran ini  adalah kes rujukan dari Klinik Pergigian Primer dan Klinik Pergigian Pakar yang lain. Perkhidmatan Kepakaran Periodontik berpindah dari Klinik Pergigian Kangar ke Klinik Pergigian Pauh dan mula beroperasi pada 3hb April 2023. Perkhidmatan Kepakaran Periodontik diberikan secara lawatan setiap minggu di KP Kangar mulai tahun 2024. Manakala Perkhidmatan Kepakaran Periodontik telah diberikan secara lawatan sebulan sekali di KP Padang Besar mulai Julai 2022.


	iii) Kepakaran Pergigian Restoratif

Perkhidmatan Pakar Restoratif bermula pada 1hb Jun 2014 dengan penempatan seorang Pakar Pergigian Restoratif di Klinik Pergigian Beseri. Unit Pakar Restoratif menyediakan rawatan berkaitan dengan rehabilitasi pergigian dan restorasi yang menglibatkan prostesis tetap dan juga boleh tanggal serta rawatan endodontik kompleks. Pesakit–pesakit yang hadir ke Unit Pakar Restoratif adalah pesakit yang dirujuk dari Klinik Pergigian Primer dan Klinik Pergigian Pakar yang lain. 

	b. Kepakaran hospital based


	i) Kepakaran Pergigian Pembedahan Mulut dan Maksilofasial
Perkhidmatan kepakaran Pembedahan Mulut dan Maksilofasial, Hospital Tuanku Fauziah, Perlis merupakan salah satu cabang kepakaran pergigian yang merangkumi rawatan dan pembedahan penyakit- penyakit dan kecederaan yang melibatkan tisu lembut dan tisu keras di bahagian mulut dan maksilofasial.  Jabatan ini menerima rujukan dari pesakit-pesakit dari klinik-klinik pergigian primer, klinik pergigian swasta, klinik kesihatan, hospital swasta dan juga jabatan-jabatan di dalam hospital ini sendiri. 
Selain sebagai tempat rujukan, jabatan ini juga merupakan tempat latihan attachment untuk New Dental Officer (NDO), Pegawai Pergigian yang berminat dalam bidang kepakaran Pergigian Pembedahan Mulut dan Maksilofasial, pelatih Pembantu Pembedahan Pergigian dan pelatih Juruteknologi Pergigian.

	ii) Kepakaran Pergigian Pediatrik

Klinik Pakar Pergigian Pediatrik ditubuhkan di Hospital Tuanku Fauziah pada bulan Januari 2011. Perkhidmatan Pergigian Pediatrik menyediakan rawatan komprehensif bermula dari diagnosa dan terapeutik kepada pesakit yang berumur 16 tahun dan ke bawah pada masa dirujuk. Kes-kes yang dilihat adalah terdiri dari semua kes yang dirujuk samada sebagai in patient dan juga out patient dan keutamaan diberi kepada kanak-kanak dengan keperluan khas. Selain itu, Klinik Pergigian Pakar Pediatrik juga merupakan tempat latihan attachment untuk New Dental Officer (NDO) dan Pegawai Pergigian yang berminat dalam bidang kepakaran Pergigian Pediatrik.




	
2.10.6  Promosi dan Pendidikan Kesihatan Pergigian


	Perkhidmatan ini bertujuan meningkatkan taraf kesihatan mulut individu/ masyarakat melalui penyampaian perkhidmatan pencegahan yang  merangkumi :
· Promosi kesihatan pergigian
· Rawatan pencegahan klinikal

	Aktiviti-aktiviti promosi kesihatan pergigian dikenalpasti dan dilaksanakan bagi kumpulan sasaran mengikut garispanduan sedia ada. Perkhidmatan ini juga diberi atas permintaan  daripada jabatan atau agensi luar

	2.11  Aktiviti Sokongan

	
2.11.1  Perkhidmatan Sokongan Makmal Pergigian


	Makmal Pergigian menyediakan aplian/prostesis untuk pelanggan atas permintaan Pakar Pergigian dan Pegawai Pergigian. Kerja-kerja makmal yang perlu, dikendalikan mengikut prosedur serta disiapkan mengikut tarikh yang ditetapkan. 
Perlabelan digunakan untuk memastikan identifikasi dan kemudahkesanan kes-kes makmal.  

	2.11.2  Kawalan Jangkitan Silang

	Kawalan jangkitan silang sentiasa diamalkan untuk memastikan setiap rawatan yang diberikan kepada semua pesakit adalah secara selamat dan dalam keadaan yang bersih.  Ia merangkumi pengamalan langkah-langkah kawalan universal, pengamalan kaedah pensterilan dan disinfeksi yang betul, pengendalian sisa klinikal dan pengendalian kecederaan akibat peralatan tajam sekiranya berlaku. 
Sisa-sisa klinikal dikendalikan melalui proses terkawal untuk mengelak pencemaran persekitaran dan jangkitan silang.  Sisa klinikal dihantar ke syarikat konsesi swasta di Hospital Tuanku Fauziah secara berkala untuk dimusnahkan. 

	2.11.3  Penyelenggaraan Peralatan

	Peralatan yang perlu penyelenggaraan dikenalpasti dan disenaraikan. Penentukuran dan penyelenggaraan dijalankan oleh pegawai yang dipertanggungjawabkan pada jangkamasa tertentu mengikut jadual perancangan dan maklumat berkaitan direkodkan. Pihak pengurusan akan menentukan tahap ketepatan yang diperlukan mengikut garis panduan pembekal luaran peralatan.
Semua peralatan yang didapati rosak atau tidak berfungsi dengan baik akan dikenalpasti, diasingkan dan dihantar untuk diperbaiki oleh Juruteknologi Pergigian atau pembekal luaran. Sekiranya peralatan perlu dilupuskan, tindakan perlu diambil selaras dengan pekeliling terkini.






	2.11.4  Perkhidmatan Sokongan (PS)


	Perkhidmatan sokongan disediakan di fasiliti kesihatan pergigian yang dikenalpasti iaitu di Klinik Pergigian Kangar dan Klinik Pergigian Kuala Perlis serta Hospital Tuanku Fauziah. Pada setiap tahun, pihak PS memberi senarai jadual berkala untuk setiap jenis perkhidmatan sokongan yang dikenalpasti. Pegawai yang dipertanggungjawabkan dikehendaki memantau status pelaksanaan perkhidmatan sokongan tersebut. Mesyuarat Pengurusan bersama pihak PS diadakan secara berkala untuk mengatasi sebarang masalah yang berbangkit dari masa ke semasa.


	3.0  SISTEM PENGURUSAN KUALITI ORGANISASI

	3.1  Skop Pelaksanaan

	
Sistem Pengurusan Kualiti BKPPLS yang dilaksanakan memenuhi keperluan-keperluan MS ISO 9001:2015 kecuali Klausa 8.3 – Rekabentuk dan Pembangunan Produk dan
Perkhidmatan. Justifikasi:

· BKPPLS tidak memberi perkhidmatan yang memerlukan rancangan rekabentuk dan perkembangan yang berkaitan.
· BKPPLS hanya terlibat dalam melaksanakan dasar-dasar yang telah ditetapkan oleh Kementerian Kesihatan Malaysia.


	Pengurusan Bahagian Perkhidmatan Kesihatan Pergigian yang merangkumi Pentadbiran, Perkhidmatan Kesihatan Primer dan Kepakaran yang meliputi fasiliti fasiliti berikut:

	a. Pentadbiran

	· Pejabat TPKN(G) Negeri Perlis

	b. Klinik – klinik Pergigian Kawasan Kangar:

	          Primer

	· Klinik Pergigian Kangar

	· Klinik Pergigian Beseri

	· Klinik Pergigian Padang Besar

	· Klinik Pergigian Kaki Bukit
· Klinik Pergigian UTC
· Klinik Pergigian Jejawi

	         Kepakaran

	· Unit Pakar Restoratif, Klinik Pergigian Beseri
· Unit Pakar Periodontik, Klinik Pergigian Kangar

	· Klinik Pergigian Pakar Bedah Mulut dan Maksilofasial
· Klinik Pergigian Pakar Pergigian Pediatrik



	c. Klinik – klinik Pergigian Kawasan Arau:
Primer

	· Klinik Pergigian Arau

	· Klinik Pergigian Simpang Empat

	· Klinik Pergigian Kuala Perlis

	· Klinik Pergigian Kuala Sanglang
· Klinik Pergigian Kampung Gial
· Klinik Pergigian Pauh

	         Kepakaran

	· Unit Pakar Ortodontik, Klinik Pergigian Kampung Gial
· Unit Pakar Periodontik, Klinik Pergigian Pauh

	4.0  KONTEKS ORGANISASI

4.1  Memahami Organisasi dan Konteksnya


	Bahagian Kesihatan Pergigian Negeri Perlis (BKPPLS) mesti menentukan isu luaran dan dalaman yang berkaitan dengan tujuan dan haluan strategiknya serta dapat memberi kesan terhadap kemampuannya untuk mencapai hasil yang dikehendaki dari sistem pengurusan kualitinya.
BKPPLS mesti memantau dan mengkaji maklumat yang berkaitan dengan isu luaran dan dalaman berikut :

	 a.  Isu-isu adalah termasuk faktor atau keadaan positif dan negatif atau keadaan 
     boleh dipertimbangkan.

	 b. Memahami konteks luaran boleh dipermudahkan dengan mempertimbangkan isu-
     isu yang berbangkit dari politik, persekitaran, perundangan, teknologi, persaingan,  
     sosial dan ekonomi, samada di peringkat antarabangsa, kebangsaan, negeri/daerah 
     atau tempatan.

	c. Memahami konteks dalaman boleh dipermudahkan dengan mempertimbangkan 
    isu-isu yang berkaitan dengan nilai, budaya, pengetahuan, prestasi organisasi dan  
    infrastruktur.

Rujuk PS-BKPPLA-PR-A RISIKO

	4.2  Memahami Keperluan dan Jangkaan dari Pihak Berkepentingan.

	Akibat dari kesan atau kesan yang berpotensi ke atas keupayaan organisasi untuk menyediakan produk dan perkhidmatan yang memenuhi keperluan pelanggan serta perundangan dan peraturan berkaitan dengan konsisten, organisasi mestilah menentukan:

	 a. Pihak berkepentingan yang berkaitan dengan sistem pengurusan kualiti.

	 b. Keperluan pihak berkepentingan yang berkaitan ini dengan sistem pengurusan 
     kualiti.

	BKPPLS mesti memantau dan mengkaji semula maklumat mengenai pihak berkepentingan dan keperluan yang berkaitan.
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	4.3  Menentukan Skop Sistem Pengurusan Kualiti

	BKPPLS mesti menentukan had dan kesesuaian sistem pengurusan kualiti untuk mewujudkan skopnya.
Apabila menentukan skop ini, BKPPLS mesti mempertimbangkan :

	a.
	Isu-isu luaran dan dalaman yang dirujuk dalam para 4.1;

	b.
	Keperluan pihak berkepentingan yang berkaitan yang dirujuk dalam para 4.2

	c.
	Produk dan Perkhidmatan BKPPLS.


	BKPPLS mestilah menggunakan semua keperluan Piawaian Antarabangsa ini sekiranya berkaitan dengan skop sistem pengurusan kualiti yang telah ditentukan

	Skop sistem pengurusan kualiti BKPPLS mestilah disedia dan dipelihara sebagai maklumat didokumenkan. Skop mestikan menyatakan jenis-jenis produk dan perkhidmatan yang diliputi, dan menyediakan justifikasi ke atas mana-mana keperluan Piawaian Antarabangsa ini yang telah ditentukan oleh BKPPLS sebagai tidak berkaitan dengan skop sistem pengurusan kualiti.

	Keakuran kepada Piawaian Antarabangsa ini hanya boleh dituntut sekiranya keperluan yang telah ditentukan sebagai tidak berkaitan, tidak memberi kesan ke atas keupayaan atau tanggungjawab organisasi untuk memastikan keakuran ke atas produk dan perkhidmatan serta peningkatan kepuasan pelanggan.

	4.4  Sistem Pengurusan Kualiti dan Prosesnya

	4.4.1  BKPPLS mesti mewujud, melaksana, memelihara dan menambahbaik sistem 
          pengurusan kualiti secara berterusan, termasuk proses yang diperlukan dan 
          interaksinya selaras dengan keperluan Piawaian Antarabangsa ini.

	          BKPPLS mesti menentukan proses yang diperlukan untuk sistem pengurusan    
          kualiti dan penggunaannya di seluruh organisasi dan mesti :

	           a. Menentukan input yang diperlukan dan output yang  dijangka dari proses ini;

	           b. Menentukan turutan dan interaksi proses ini;

	           c. Menentukan dan menggunakan kriteria serta kaedah (termasuk pemantauan, 
              pengukuran dan indikator prestasi ) yang perlu untuk memastikan operasi dan
              kawalan ke atas proses ini;

	           d.Menentukan sumber yang diperlukan untuk proses ini dan memastikannya 
              tersedia;

	           e.Menetapkan tanggungjawab dan kuasa untuk proses  ini;

	           f. Menangani risiko dan peluang sebagaimana yang ditentukan mengikut  
              keperluan para 6.1;

	           g.Menilai proses ini dan melaksanakan perubahan yang diperlukan untuk 
              memastikan proses ini mencapai hasil yang dikehendaki;

	           h.Menambahbaik proses dan sistem pengurusan kualiti.

Rujuk Manual Kualiti di Lampiran 3 (Peta Proses Bahagian Kesihatan Pergigian Negeri Perlis) dan Lampiran 4 (Hubungkait Antara Proses-Proses Di Peringkat Negeri Sistem Pengurusan Kualiti Bahagian Kesihatan Pergigian Negeri Perlis)




	
4.4.2  Pada suatu tahap yang diperlukan, BKPPLS mesti :


	          a.  Memelihara maklumat didokumenkan untuk menyokong operasi prosesnya;

	          b. Memelihara maklumat didokumenkan untuk menyokong operasi  prosesnya;

	          c. Mengekalkan maklumat didokumenkan untuk mendapat keyakinan bahawa 
              proses telah dijalankan sebagaimana dirancang.

	5.0  KEPIMPINAN

	
5.1  Kepimpinan dan Komitmen

	
5.1.1  Am

	       a. Mengambil tanggungjawab ke atas keberkesanan sistem pengurusan kualiti;

	       b. Memastikan dasar kualiti dan objektif kualiti telah diwujudkan untuk sistem 
           pengurusan kualiti serta sesuai dengan konteks dan halatuju strategik 
           organisasi;

	       c. Memastikan penyatuan keperluan sistem pengurusan kualiti ke dalam urusan 
           proses organisasi;

	       d. Menggalakkan penggunaan pendekatan proses dan pemikiran berasaskan 
           risiko;

	       e. Memastikan sumber yang diperlukan untuk sistem pengurusan kualiti tersedia.

	       f. Menyampaikan kepentingan sistem pengurusan kualiti  yang berkesan dan 
          keakuran ke atas keperluan sistem pengurusan kualiti;

	       g. Memastikan sistem pengurusan kualiti mencapai hasil kehendaki;

	       h. Menugaskan, mengarahkan dan menyokong orang untuk menyumbang ke 
          atas keberkesanan sistem pengurusan kualiti;

	        i. Menggalakkan penambahbaikan;

	        j. Menyokong peranan pengurusan yang lain untuk menunjukkan kepimpinan 
           yang digunakan dalam lingkungan tanggungjawab

5.1.2  Tumpuan kepada Pelanggan


	Pengurusan atasan BKPPLS mesti menunjukkan kepimpinan dan komitmen dengan memberi perhatian dan tumpuan kepada pelanggan dengan memastikan bahawa :

	     a. Keperluan pelanggan serta perundangan dan peraturan yang ditentukan telah  
         ditentukan, difahami dan dipenuhi secara konsisten;

	     b. Risiko dan peluang yang boleh memberi kesan ke atas keakuran produk dan 
         perkhidmatan serta keupayaan untuk meningkatkan kepuasan pelanggan telah 
         ditentukan dan ditangani;

	c. Tumpuan untuk meningkatkan kepuasan pelanggan sentiasa dipelihara.




	

5.2  Dasar



DASAR KUALITI
Penyampaian Perkhidmatan Kesihatan Pergigian Secara Profesional Dan Berkualiti Dengan Mengutamakan Keselamatan Serta Kepuasan Pelanggan Melalui Penambahbaikan Berterusan.











	
5.2.1  Mewujudkan Dasar Kualiti

	Pengurusan atasan BKPPLS mesti mewujudkan, melaksana dan memelihara dasar kualiti seperti berikut:

	  a. Kesesuaian dengan tujuan dan konteks organisasi serta menyokong halatuju 
      strategiknya;

	  b. Menyediakan rangka kerja untuk menetapkan objektif kualiti;

	  c. Menyertakan komitmen untuk memenuhi keperluan yang berkaitan;

	  d. Menyertakan komitmen untuk menambahbaik sistem pengurusan kualiti secara 
     berterusan.

	5.2.2  Penyampaian Dasar Kualiti

	Dasar kualiti mesti :

	   a. Tersedia dan dipelihara sebagai maklumat didokumenkan;

	   b. Disampaikan, difahami dan digunakan di seluruh  organisasi;

	   c. Tersedia pada pihak berkepentingan yang berkaitan, mengikut kesesuaian


	5.3  Peranan Organisasi, Tanggungjawab dan Kuasa

	Pengurusan atasan BKPPLS mesti memastikan tanggungjawab dan kuasa ke atas peranan yang berkaitan telah ditetapkan, disampaikan dan difahami di seluruh organisasi.

	Pengurusan atasan BKPPLS mesti menetapkan tanggungjawab dan kuasa untuk :

	   a. Memastikan sistem pengurusan kualiti memenuhi keperluan Piawaian   
       Antarabangsa ini;

	   b. Memastikan proses memberikan output yang dikehendaki;

	   c. Melaporkan prestasi sistem pengurusan kualiti dan peluang penambahbaikan  
      (lihat para 10.1) secara khususnya kepada pengurusan atasan

	  d. Memastikan penggalakkan terhadap tumpuan kepada pelanggan di seluruh 
     organisasi;

	  e. Memastikan integriti sistem pengurusan kualiti dipelihara semasa perubahan ke 
     atas sistem pengurusan kualiti telah dirancang dan dilaksanakan.

	

6.0  PERANCANGAN


	6.1  Tindakan untuk Menangani Risiko dan Peluang

	6.1.1  Apabila merancang untuk sistem pengurusan kualiti, BKKPLS mesti   
          mempertimbangkan isu yang dirujuk dalam para 4.1 dan keperluan yang 
          dirujuk dalam para 4.2 serta menentukan risiko dan peluang yang perlu   
          ditangani untuk :

	
	 a. Memberi jaminan bahawa sistem pengurusan kualiti boleh mencapai 
    hasil-hasil yang dikehendaki;

	
	 b. Meningkatkan kesan yang dikehendaki;

	
	 c. Mencegah, atau mengurangkan kesan yang tidak dikehendaki;

	
	 d. Mencapai penambahbaikan.

	6.1.2  BKPPLS mesti merancang

	
	a. Tindakan untuk menangani risiko dan peluang ini;

	
	b. Bagaimana untuk :

	
	i. Menggabungkan dan melaksanakan tindakan ke atas proses sistem 
   pengurusan kualiti (lihat para 4.4);
ii. Menilai keberkesanan tindakan ini.

	Tindakan yang diambil untuk menangani risiko dan peluang mestilah berpadanan dengan impak yang berpotensi ke atas keakuran produk dan perkhidmatan seperti berikut :


	
	· Pilihan untuk menangani risiko termasuklah mengelak dari risiko, menghadapi risiko untuk mendapatkan peluang, menghapuskan sumber risiko, mengubah perkara berkemungkinan dan akibat, berkongsi risiko, atau mengekalkan risiko melalui keputusan yang dimaklumkan.

	
	· Peluang boleh menunjukkan kepada penerimaan amalan yang baharu, melancarkan produk baharu, membuka pasaran baharu, menangani pelanggan baharu, membina usahasama, menggunakan teknologi baharu dan kemungkinan lain yang diingini dan berdaya maju untuk menangani keperluan organisasi dan pelanggan.


	Rujuk dokumen PENGURUSAN RISIKO di dalam Sistem e-ISO BKPPLS.

6.2  Objektif Kualiti dan Perancangan untuk Mencapainya

	
6.2.1  BKPPLS mesti mewujudkan objektif kualiti pada fungsi, tahap dan proses   
          berkaitan yang diperlukan untuk sistem pengurusan kualiti.

	          Objektif kualiti mesti :

	         a. Konsisten dengan dasar kualiti;
         b. Boleh diukur;
         c. Mengambil kira keperluan yang bersesuaian;




	         d. Berkait dengan keakuran produk dan perkhidmatan serta peningkatan 
             kepuasan pelanggan;
         e. Dipantau;
         f.  Disampaikan;
         g. Dikemaskini mengikut kesesuaian.

	BKPPLS mesti memelihara maklumat dokumenkan di dalam objektif kualiti.

	6.2.2 Apabila merancang untuk mencapai objektif kualiti, BKPPLS mesti 
          menentukan:

	         a. Apa yang akan dilakukan;
         b. Apa sumber yang akan diperlukan;
         c. Siapa yang akan bertanggungjawab;
         d. Bila ia akan diselesaikan;
         e. Bagaimana hasilnya akan dinilai.

Rujuk Senarai Objektif Kualiti Yang Diukur (PS-BKPPLS-BK65)


	6.3  Perancangan Perubahan

	Apabila BKPPLS menentukan keperluan untuk perubahan ke atas sistem pengurusan kualiti, perubahan tersebut mestilah dijalankan dengan cara yang terancang (lihat para 4.4).
BKPPLS mesti mempertimbangkan :

	       a.Tujuan perubahan dan akibat yang berkemungkinan;
       b.Integriti sistem pengurusan kualiti;
       c.Tersedianya sumber;
       d.Peruntukan atau peruntukan semula untuk  tanggungjawab dan kuasa

	7.0  SOKONGAN

	7.1  Sumber

	7.1.1  Am

	BKPPLS mesti menentukan dan menyediakan sumber yang diperlukan untuk mewujud, melaksana, memelihara dan menambahbaik sistem pengurusan kualiti secara berterusan.
BKPPLS mesti mempertimbangkan :

	      a. Keupayaan dan kekangan terhadap sumber dalaman sedia ada;
      b. Apa yang perlu diperolehi daripada pembekal luaran.




	
7.1.2  Manusia


	BKPPLS mesti menentukan dan menyediakan orang yang diperlukan untuk melaksanakan sistem pengurusan kualiti yang berkesan serta operasi dan kawalan ke atas prosesnya.

	
7.1.3  Infrastruktur

	BKPPLS mesti menentukan, menyediakan dan memelihara infrastruktur yang diperlukan untuk operasi proses dan mencapai keakuran untuk produk dan perkhidmatan.Infrastruktur terdiri daripada :

	    a. Bangunan dan kemudahan yang berkaitan;
    b. Peralatan, termasuklah perkakasan dan perisian;
    c. Sumber pengangkutan;
    d. Teknologi maklumat dan komunikasi.

	7.1.4  Persekitaran untuk Operasi Proses

	BKPPLS mesti menentukan, menyediakan dan memelihara persekitaran yang diperlukan untuk operasi proses dan mencapai keakuran produk dan perkhidmatan.
Persekitaran yang sesuai boleh terdiri daripada kombinasi faktor manusia dan fizikal, seperti :

	     a. Sosial (contohnya : tiada diskriminasi, tenteram, tiada  pertentangan);
     b. Psikologikal (contohnya : pengurangan stres, pencegahan amarah, 
         perlindungan emosi);
     c. Fizikal (contohnya : suhu, kepanasan, kelembapan, cahaya, aliran udara, 
        kebersihan, kebisingan).


	Faktor-faktor ini boleh berbeza dengan agak banyak bergantung kepada produk dan perkhidmatan yang disediakan.

	7.1.5  Sumber Pemantauan dan Pengukuran

	7.1.5.1 Am

	BKPPLS mesti menentukan dan menyediakan sumber yang diperlukan untuk  memastikan hasil yang sah dan boleh dipercayai apabila pemantauan atau pengukuran digunakan untuk mengesahan keakuran produk dan perkhidmatan kepada keperluan. BKPPLS mesti memastikan sumber yang disediakan :

	      a. Sesuai dengan jenis aktiviti pemantauan dan pengukuran spesifik yang  
          dijalankan;
      b. Dipelihara untuk memastikan ia sentiasa sesuai dengan tujuannya.

	BKKPLS mestilah menyimpan maklumat didokumenkan yang sesuai sebagai bukti sepadan kepada tujuan sumber pemantauan dan pengukuran.





	
7.1.5.2 Kemudahankesanan Pengukuran


	Apabila kemudahankesanan pengukuran menjadi keperluan, atau dianggap penting  oleh organisasi sebagai sebahagian daripada memberi keyakinan untuk mengesahkan hasil pengukuran, peralatan perukuran mestilah :

	       a. Dikalibrasi atau diverifikasi, atau kedua-duanya pada jarak waktu yang   
          ditetapkan atau sebelum digunakan, menggunakan pengukuran piawaian 
          yang boleh dikesan di peringkat antarabangsa atau kebangsaan; apabila 
          tiada sebarang piawaian yang wujud, asas yang digunakan untuk kalibrasi 
          dan verifikasi mestilah disimpan sebagai maklumat didokumenkan;

	       b. Dikenalpasti untuk menentukan statusnya;

	       c. Dilindungi dari pengubahsuaian, kerosakan atau kemerosotan yang boleh 
          membatalkan status kalibrasi  dan hasil pengukuran seterusnya.

	BKPPLS mesti menentukan jika pengesahan ke atas hasil pengukuran yang lalu telah   
terjejas dengan teruk apabila peralatan pengukuran telah didapati tidak sesuai untuk 
tujuan yang diharapkan, dan mestilah mengambil tindakan yang bersesuaian.


	7.1.6  Pengetahuan dalam Organisasi

	BKPPLS mesti menentukan pengetahuan yang diperlukan untuk operasi proses serta mencapai keakuran produk dan perkhidmatan.Pengetahuan ini mesti dipelihara dan sentiasa tersedia pada tahap yang diperlukan.
Apabila menangani perubahan keperluan dan aliran, BKPPLS mesti mempertimbangkan pengetahuan semasanya dan menentukan bagaimana untuk mendapatkan atau mengakses pengetahuan tambahan dan terkini yang diperlukan.
Pengetahuan dalam organisasi adalah pengetahuan spesifik kepada organisasi; secara amnya diperolehi melalui pengalaman. Ia adalah maklumat yang digunakan dan dikongsi untuk mencapai objektif organisasi.
Pengetahuan dalam organisasi boleh berasaskan kepada :

	      a.  Sumber dalaman (contohnya : harta intelektual, pengetahuan diperolehi 
           dari pengalaman, perkara  yang dipelajari dari projek yang gagal dan 
           berjaya, mendapatkan dan berkongsi pengalaman yang tidak  
           didokumenkan, hasil penambahbaikan proses, produk dan perkhidmatan);

	      b.  Sumber luaran (contohnya : piawaian, bahan akademik, persidangan, 
           pengumpulan pengetahuan dari pelanggan atau pembekal luaran).




	
7.2  Kompeten


	BKKPLS mesti :

	      a.  Menentukan kompetensi yang diperlukan oleh orang yang menjalankan tugas 
           di bawah kawalannya yang memberi kesan terhadap prestasi dan   
           keberkesanan sistem pengurusan kualiti;

	b. Memastikan orang ini adalah kompeten dari segi pengetahuan, latihan atau pengalaman yang bersesuaian;

	c. Di mana berkaitan, tindakan diambil untuk mendapatkan kompeten yang diperlukan,  dan menilai keberkesanan tindakan yang telah diambil;

	d. Menyimpan maklumat didokumenkan yang bersesuaian sebagai bukti kompeten.

	Tindakan yang berkaitan termasuklah, sebagai contoh penyediaan latihan, mentor, pertukaran tugas kakitangan, mengupah atau membuat kontrak dengan orang yang kompeten.

	
7.3  Kesedaran


	BKPPLS mesti memastikan orang yang menjalankan tugas di bawah kawalan organisasi menyedari tentang :

	     a. Dasar kualiti;

	     b. Objektif kualiti yang berkaitan;

	     c. Sumbangan mereka terhadap keberkesanan sistem pengurusan kualiti,  
         termasuk faedah dari peningkatan prestasi;


	7.4  Komunikasi

	BKPPLS mesti menentukan komunikasi dalaman dan luaran yang berkaitan dengan sistem pengurusan kualiti, termasuk :

	      a. Dengan apa akan berkomunikasi

	      b. Bila untuk berkomunikasi

	      c. Dengan siapa untuk berkomunikasi

	      d. Bagaimana untuk berkomunikasi

	e. Siapa yang berkomunikasi

	7.5  Maklumat Didokumenkan

	7.5.1 Am

	Sistem pengurusan kualiti BKPPLS mestilah termasuk :

	      a. Maklumat didokumenkan seperti diperlukan oleh Piawaian Antarabangsa ini;
      b. Maklumat didokumenkan telah ditentukan oleh organisasi sebagai keperluan    
         untuk keberkesanan sistem pengurusan kualiti.


	

Tahap maklumat didokumenkan untuk sistem pengurusan kualiti boleh berbeza di antara satu organisasi dengan yang lain kerana :

	· Saiz organisasi dan jenis aktiviti, proses, produk dan perkhidmatan;
· Kerumitan proses dan interaksinya;
· Kompeten orang.

	7.5.2  Mewujud dan Mengemaskini

	
Apabila mewujud dan mengemaskini dokumen didokumenkan, BKPPLS mesti memastikan kesesuaian :

	     
    a. Identifikasi dan deskripsi (contohnya : tajuk, tarikh, penulis atau nombor 
         rujukan);

    b. Format (contohnya : bahasa, versi perisian, grafik) dan media (contohnya : 
          akhbar, elektronik);

c. Mengkaji semula serta kelulusan untuk kesesuaian dan kecukupan.


	7.5.3  Kawalan ke atas Maklumat Didokumenkan

	7.5.3.1 Maklumat didokumenkan yang diperlukan oleh  sistem pengurusan kualiti 
            dan Piawaian Antarabangsa ini mesti dikawal untuk memastikan :

	a. Tersedia dan sesuai untuk digunakan, di mana dan bila ia diperlukan;

	       b. Dilindungi secukupnya (contohnya : daripada hilang kerahsiaan, digunakan 
            secara tidak betul atau hilang integriti).

	7.5.3.2  Untuk kawalan ke atas maklumat didokumenkan, BKPPLS mesti menangani 
             aktiviti-aktiviti berikut, di mana berkaitan :

	      a. Pengedaran, akses, memperoleh semula, penggunaan;

	      b. Penyimpanan dan pemeliharaan, termasuk pemeliharaan untuk sentiasa  boleh 
         dibaca;

	      c.  Kawalan ke atas perubahan (contohnya : kawalan versi);

	      d.  Penyimpan dan pelupusan.

	Maklumat didokumenkan yang berasal dari luaran yang telah ditentukan keperluannya oleh organisasi  untuk perancangan dan operasi sistem pengurusan kualiti mestilah dikenalpasti dengan sewajarnya dan dikawal.

	Maklumat didokumenkan yang dikekalkan sebagai bukti keakuran mesti dilindungi daripada pengubahsuaian yang tidak diingini.

	Akses boleh bermaksud suatu keputusan mengenai kebenaran untuk melihat maklumat didokumenkan sahaja, atau kebenaran dan kuasa untuk melihat dan menukar maklumat didokumenkan.





	
8.0  OPERASI


	8.1  BKPPLS mesti merancang, melaksana dan mengawal proses (lihat para 4.4) yang 
       diperlukan untuk memenuhi keperluan menyediakan produk dan perkhidmatan, 
       serta melaksanakan tindakan yang ditentukan dalam klausa 6, melalui :

	
	a. Menentukan keperluan untuk produk dan perkhidmatan;
b. Mewujudkan kriteria untuk :

	
	   i. Proses

	
	   ii. Penerimaan produk dan perkhidmatan

	
	c. Menentukan sumber yang diperlukan untuk mencapai keakuran terhadap 
    keperluan produk dan perkhidmatan;

	
	d. Melaksanakan kawalan ke atas proses selaras dengan kriteria;

	
	e. Menentukan, memelihara dan menyimpan maklumat didokumenkan pada 
   tahap yang diperlukan :

	
	  i. Untuk mendapatkan keyakinan bahawa proses telah dilaksanakan seperti    
     yang dirancang;
  ii. Untuk menunjukkan keakuran produk dan  perkhidmatan kepada 
     keperluannya.

	Output perancangan ini mestilah sesuai dengan operasi BKPPLS.

	BKPPLS mestilah mengawal perancangan yang diubah dan mengkaji semula akibat perubahan yang tidak diingini, mengambil tindakan untuk mengurangkan kesan yang kurang baik mengikut keperluan.
BKPPLS mesti memastikan proses yang menggunakan pihak luar dikawal (lihat para
8.4).

	8.2  Keperluan untuk Produk dan Perkhidmatan

	8.2.1 Komunikasi Pelanggan 

	Komunikasi dengan pelanggan mestilah termasuk :

	
	a.  Menyediakan maklumat mengenai produk dan perkhidmatan;
b.  Mengendali pertanyaan, kontrak atau pesanan,  termasuk perubahan;
c.  Mendapatkan maklumbalas dari pelanggan mengenai produk dan   
     perkhidmatan, termasuklah aduan pelangggan;
d.  Mengendali atau mengawal harta milik pelanggan;
e.  Mewujudkan keperluan spesifik untuk tindakan luar jangkaan apabila 
     berkaitan.







	
8.2.2 Menentukan Keperluan untuk Produk dan Perkhidmatan


	Apabila menentukan keperluan untuk produk dan perkhidmatan yang ditawarkan kepada pelanggan, BKPPLS mesti memastikan bahawa :

	
	
a. Keperluan untuk produk dan perkhidmatan telah dijelaskan termasuk :
i. Sebarang keperluan peraturan dan perundangan;
      ii.  Yang difikirkan perlu oleh organisasi;
b.  BKPPLS boleh memenuhi tuntutan untuk produk dan perkhidmatan yang   
     ditawarkan.

	
8.2.3 Mengkaji Semula Keperluan untuk Produk dan Perkhidmatan

	
8.2.3.1 BKPPLS mesti memastikan ia mempunyai keupayaan untuk memenuhi 
            keperluan untuk produk dan perkhidmatan yang akan ditawarkan kepada 
            pelanggan. 
            BKPPLS mesti menjalankan kajian semula sebelum membuat 
            komitmen untuk membekal produk dan perkhidmatan kepada pelanggan, 
            termasuk :

	
	a.  Keperluan spesifik pelanggan, termasuklah keperluan untuk penghantaran 
     dan aktiviti selepas penghantaran;

	
	 b. Keperluan yang tidak dinyatakan oleh pelanggan, tetapi diperlukan untuk 
     kegunaan spesifik atau diharapkan apabila diketahui;

	
	 c. Keperluan spesifik organisasi;

	
	 d. Keperluan peraturan dan perundangan berkaitan dengan produk dan 
     perkhidmatan;

	
	 e. Keperluan kontrak atau pesanan berbeza dengan yang telah dinyatakan 
      sebelum ini.


	8.2.3.2 BKPPLS mesti menyimpan maklumat didokumenkan, di mana bersesuaian :

	
	  a. Keputusan kajian semula;

	
	  b. Sebarang keperluan baru untuk produk dan perkhimatan.

	8.2.4 Perubahan Terhadap Keperluan untuk Produk dan Perkhidmatan

	BKPPLS mesti memastikan apabila maklumat didokumenkan berkaitan dipinda,  dan orang berkaitan dimaklumkan mengenai pindaan keperluan, apabila keperluan untuk produk dan perkhidmatan dipinda.


	8.3 Rekabentuk dan Pembangunan Produk dan Perkhidmatan (Rujuk 3.1)





	
8.4 Kawalan Proses, Produk dan Perkhidmatan yang Dibekalkan dari Luar


	8.4.1 Am


	BKPPLS mesti memastikan proses, produk dan perkhidmatan yang dibekalkan dari luar akur dengan keperluan.
BKPPLS mesti menentukan kawalan yang akan digunakan ke atas proses, produk dan perkhidmatan yang dibekalkan dari luar apabila :

	     a. Produk dan perkhidmatan dari pembekal luaran perlu digabungkan ke dalam     
         produk dan perkhidmatan organisasi sendiri;

	     b. Produk dan perkhidmatan yang dibekalkan terus kepada pelanggan oleh    
         pembekal luaran bagi pihak organisasi;

	     c. Proses atau sebahagian proses yang disediakan oleh pembekal luaran hasil dari    
         keputusan oleh organisasi.

	BKPPLS mesti menentu dan menggunakan kriteria untuk menilai, memilih, memantau prestasi dan menilai semula pembekal luaran berdasarkan keupayaan mereka untuk membekal proses atau produk dan perkhidmatan selaras dengan keperluan. BKPPLS mesti menyimpan maklumat didokumenkan dari aktiviti ini dan sebarang tindakan yang timbul daripada penilaian tersebut.

	8.4.2 Jenis dan Tahap Kawalan

BKPPLS mesti memastikan proses, produk dan perkhidmatan yang dibekalkan dari luar tidak memberi kesan buruk kepada keupayaan organisasi untuk menyampaikan produk dan perkhidmatan yang akur secara konsisten kepada pelanggan.
BKPPLS mestilah :

	    a. Memastikan proses pembekal luaran berada dalam kawalan sistem pengurusan  
        kualitinya;


	    b.  Menjelaskan kedua-duanya iaitu kawalan yang dikehendaki untuk digunakan ke 
         atas pembekal luaran dan ke atas output yang terhasil;

	    c. Dengan mempertimbangkan :

	i.  Kesan yang berpotensi daripada proses, produk dan perkhidmatan yang    
    dibekalkan dari luar ke atas keupayaan organisasi untuk memenuhi keperluan    
    pelanggan serta peraturan dan perundangan berkaitan secara konsisten;
    ii.   Keberkesanan kawalan yang digunakan oleh pembekal luaran.

	    d. Menentukan verifikasi atau aktiviti lain yang diperlukan untuk memastikan 
        proses, produk dan perkhidmatan yang dibekalkan dari luar memenuhi 
        keperluan.




	
8.4.3 Maklumat untuk Pembekal Luaran

BKPPLS mesti memastikan keperluan mencukupi sebelum berkomunikasi dengan pembekal luaran


	BKPPLS mesti menyampaikan kepada pembekal luaran keperluan untuk :

	    a.  Proses, produk dan perkhidmatan yang akan dibekalkan;

	    b. Kelulusan untuk :
i. Produk dan perkhidmatan;
    ii.  Kaedah, proses dan peralatan;
    iii.  Pengeluaran produk dan perkhidmatan.

	    c. Kompeten termasuk sebarang kelayakan yang diperlukan oleh seseorang;

	    d. Interaksi pembekal luaran dengan organisasi;

	    e. Kawalan dan pemantauan prestasi pembekal luaran yang akan digunakan oleh 
        organisasi;

	    f. Aktiviti verifikasi atau validasi yang organisasi atau pelanggannya jika berhasrat 
       untuk melaksanakan di premis pembekal luaran.

	8.5  Penyediaan Pengeluaran dan Perkhidmatan

	8.5.1 Kawalan Penyediaan Pengeluaran dan Perkhidmatan

	BKPPLS mesti melaksanakan penyediaan pengeluaran dan perkhidmatan di dalam keadaan terkawal.
Keadaan terkawal mestilah termasuk, yang bersesuaian :

	   a. Tersedia maklumat didokumenkan yang menjelaskan 
       tentang :
       i.  Ciri-ciri produk yang akan dihasilkan, perkhidmatan yang akan diberikan  
           atau aktiviti yang akan dilaksanakan;
       ii.  Hasil yang akan dicapai.


	    b. Tersedia dan penggunaan sumber yang sesuai untuk pemantauan dan 
        pengukuran;

	    c. Pelaksanaan aktiviti pemantauan dan pengukuran di tahap yang sesuai untuk 
        mengesahkan bahawa kriteria untuk kawalan produk atau output dan kriteria 
        penerimaanuntuk produk dan perkhidmatan telah dipenuhi;

	    d. Penggunaan infrastruktur dan alam sekitar yang sesuai untuk operasi proses;

	    e. Penugasan orang yang kompeten termasuk sebarang kelayakan yang 
       diperlukan;





	    f.  Validasi dan validasi semula secara berkala, keupayaan untuk mencapai hasil 
        yang dirancang daripada proses- proses untuk penyediaan produk dan   
        perkhidmatan, di mana output yang dihasilkan tidak boleh disahkan oleh 
        pemantauan dan pengukuran seterusnya;

	    g. Pelaksanaan tindakan untuk mencegah kesilapan manusia;

	    h. Pelaksanaan akitiviti pelepasan, penghantaran dan selepas penghantaran.

	
8.5.2 Identifikasi dan Kemudahkesanan

	BKPPLS mesti menggunakan cara yang sesuai untuk mengenalpasti output apabila perlu untuk memastikan keakuran produk dan perkhidmatan.
BKPPLS mesti mengenalpasti status output berkenaan untuk keperluan pemantauan dan pengukuran di sepanjang penyediaan produk dan perkhidmatan.
BKPPLS mesti mengawal identifikasi unik ke atas output apabila kemudahkesanan adalah suatu keperluan dan mesti menyimpan maklumat yang didokumenkan yang diperlukan untuk membolehkan kemudahkesanan.


	8.5.3  Harta Milik Pelanggan atau Pembekal Luaran

	BKPPLS mesti mengambil berat terhadap harta milik pelanggan atau pembekal luaran semasa di bawah kawalan organisasi atau sedang digunakan oleh organisasi.
BKPPLS mesti mengenalpasti, mengesahkan, menjaga dan melindungi harta milik pelanggan atau pembekal luaran yang disediakan untuk digunakan atau digabungkan  ke dalam produk dan perkhidmatan.
Apabila harta milik pelanggan atau pembekal luaran hilang, rosak atau didapati tidak sesuai untuk digunakan, organisasi mesti melaporkan perkara ini kepada pelanggan atau pembekal luaran dan menyimpan maklumat didokumenkan mengenai perkara yang telah berlaku.
Harta milik pelanggan atau pembekal luaran termasuklah bahan, komponen, perkakasan dan peralatan, premis, harta intelek dan data peribadi.

	8.5.4  Pemeliharaan

	BKPPLS mesti memelihara output semasa penyediaan produk dan perkhidmatan pada suatu tahap yang diperlukan untuk memastikan keakuran kepada keperluan.
Pemeliharaan termasuklah identifikasi, pengendalian, kawalan pencemaran, pembungkusan, penyimpanan, penghantaran atau pengangkutan dan perlindungan.

	8.5.5  Aktiviti Selepas Penghantaran

	BKPPLS mesti memenuhi keperluan untuk aktiviti selepas penghantaran yang berkaitan dengan produk dan perkhidmatan.
Dalam menentukan tahap aktiviti selepas penghantaran yang diperlukan, BKPPLS mesti mengambil kira :

	    a. Keperluan peraturan dan perundangan;




	    b. Kesan tidak diingini yang berpotensi berkaitan dengan produk dan  
        perkhidmatan;

	    c. Sifat, kegunaan dan jangka hayat yang diharapkan dari  produk dan 
        perkhidmatannya; 

	    d. Keperluan pelanggan;

	    e. Maklumbalas pelanggan


	Aktiviti selepas penghantaran adalah termasuk di bawah peruntukan jaminan, obligasi kontrak seperti perkhidmatan penyelenggaraan dan perkhidmatan tambahan seperti kitar semula atau pelupusan akhir.

	8.5.6  Kawalan Perubahan

	BKPPLS mesti mengkaji semula dan mengawal perubahan untuk penyediaan produk dan perkhidmatan pada suatu tahap yang diperlukan untuk memastikan keakuran  berterusan dengan keperluan.
BKPPLS mesti menyimpan maklumat didokumenkan untuk mengambarkan keputusan kajian semula, orang yang membenarkan perubahan itu dan sebarang tindakan yang timbul daripada kajian semula.

	8.6  Pelepasan Produk dan Perkhidmatan

	BKPPLS mesti melaksanakan aturan yang dirancang pada peringkat yang sesuai untuk mengesahkan bahawa keperluan produk dan perkhidmatan telah dipenuhi.
Pelepasan produk dan perkhidmatan kepada pelanggan tidak boleh diteruskan sehingga aturan yang dirancang telah siap dengan memuaskan, melainkan  diluluskan oleh kuasa yang berkaitan dan bersesuaian dengan pelanggan.
BKPPLS mesti menyimpan maklumat didokumenkan untuk pelepasan produk dan perkhidmatan. Maklumat didokumenkan mestilah termasuk :

	    a.  Bukti keakuran dengan kriteria penerimaan;
    b.  Kemudahkesanan terhadap orang yang membenarkan pelepasan.

	8.7  Kawalan Output yang Tidak Akur

	8.7.1  BKPPLS mesti memastikan output yang tidak akur dengan keperluan   
         dikenalpasti dan dikawal untuk mencegah penggunaan atau penghantaran   
         tidak dingini.
         BKPPLS mesti mengendalikan output yang tidak akur melalui satu atau lebih   
         daripada cara-cara berikut :

	
	a.  Pembetulan;

	
	b. Pengasingan, pembendungan, pemulangan atau penggantungan penyediaan   
    produk dan perkhidmatan;

	
	c. Makluman kepada pelanggan;

	
	d. Mendapatkan kebenaran untuk diterima dengan keizinan.

	Keakuran kepada keperluan mestilah disahkan apabila output yang tidak akur    dibetulkan.




	
8.7.2  BKPPLS mesti menyimpan maklumat didokumenkan yang :


	          a. Menjelaskan ketakakuran;

	          b. Menjelaskan tindakan yang diambil;

	          c. Menjelaskan sebarang keizinan yang diperolehi;

	          d. Mengenalpasti kuasa membuat keputusan untuk tindakan yang berkait 
              dengan ketakakuran.

	
9.0 Penilaian Prestasi

9.1  Pemantauan, Pengukuran, Analisis dan Penilaian

	
9.1.1  Am

	
BKPPLS mesti menentukan :

	
	  a. Apa yang perlu dipantau dan diukur;

	
	  b. Kaedah untuk pemantauan, pengukuran, analisis dan penilaian yang 
    diperlukan untuk memastikan keputusan sah;

	
	  c. Bila pemantauan dan pengukuran mesti dilaksanakan;

	
	  d. Bila keputusan dari pemantauan dan pengukuran mesti dianalisa dan dinilai.

	
	BKPPLS mesti menilai prestasi dan keberkesanan sistem pengurusan kualiti.
BKPPLS mesti menyimpan maklumat didokumenkan yang bersesuaian sebagai bukti keputusan.


	9.1.2  Kepuasan Pelanggan


	BKPPLS mesti memantau persepsi pelanggan terhadap sejauh mana keperluan dan harapan mereka telah dipenuhi. Oganisasi mesti menentukan kaedah untuk mendapatkan, memantau dan mengkaji semula maklumat ini.
Contoh pemantauan persepsi pelanggan terdiri daripada kajiselidik pelanggan, maklumbalas pelanggan mengenai produk dan perkhidmatan yang telah disampaikan, mesyuarat dengan pelanggan, analisis perkongsian pasaran, penghargaan, tuntutan jaminan dan laporan pengedar.

	9.1.3  Analisis dan Penilaian

	BKPPLS mesti menganalisa dan menilai data dan maklumat bersesuaian hasil daripada pemantauan dan pengukuran.
Keputusan analisis mestilah digunakan untuk menilai :

	      a. Keakuran produk dan perkhidmatan;

	      b. Tahap kepuasan pelanggan;

	      c. Prestasi dan keberkesanan sistem pengurusan kualiti;

	d. Samada perancangan telah dilaksanakan dengan berkesan;

	      
e.  Keberkesanan tindakan yang diambil untuk menangani risiko dan peluang;

	      f.  Prestasi pembekal luaran;

	      g. Keperluan untuk penambahbaikan sistem pengurusan kualiti.

	
Kaedah menganalisis data boleh termasuk penggunaan teknik statistik.


	9.2  Audit Dalaman

	
9.2.1  BKPPLS mesti melaksanakan audit dalaman pada jangka masa yang dirancang 
          untuk menyediakan maklumat samada sistem pengurusan kualiti :

	
	a.  Mematuhi kepada :

	
	  i. Keperluan sistem pengurusan kualiti organisasi;
  ii Keperluan Piawaian Antarabangsa ini.

	
	b. Dilaksana dan diselenggara dengan berkesan.

	9.2.2  BKPPLS mesti

	
	a. Merancang, mewujud, melaksana dan memelihara proses audit termasuklah 
    kekerapan, kaedah, tanggungjawab, keperluan perancangan dan laporan 
    yang mesti mengambil kira kepentingan proses berkenaan perubahan yang 
    memberi kesan kepada organisasi dan keputusan audit lepas;

	
	b. Menjelaskan kriteria dan skop audit bagi setiap audit;


	
	c. Memilih juruaudit dan menjalankan audit untuk memastikan proses audit yang 
    berdasarkan fakta dan adil;

	
	d. Memastikan bahawa keputusan audit dilaporkan kepada pengurusan yang  
    berkenaan;

	
	e. Melaksanakan pembetulan dan tindakan pembetulan yang sesuai tanpa 
    sebarang penangguhan;

	
	f. Menyimpan maklumat didokumenkan sebagai bukti pelaksanaan program dan 
   keputusan audit.

	9.3  Kaji Semula Pengurusan

	9.3.1  Am

	Pengurusan atasan mesti mengkaji semula sistem pengurusan kualiti organisasi pada jangka masa yang dirancang untuk memastikan kesesuaian, kecukupan dan keberkesanan yang berterusan serta sejajar dengan halatuju strategik organisasi.

	9.3.2  Input Kaji Semula Pengurusan

	Kaji semula pengurusan mesti dirancang dan dilaksanakan dengan mengambil kira :

	
	a. Status tindakan dari kaji semula pengurusan yang lepas;

	
	b. Perubahan isu luaran dan dalaman yang berkaitan dengan sistem 
   pengurusan kualiti;

	
	c. Maklumat mengenai prestasi dan keberkesanan sistem pengurusan kualiti 
   termasuk aliran  di dalam :

	

	    i.   Kepuasan pelanggan dan maklumbalas daripada pihak berkepentingan 
         yang berkaitan;
    ii.  Tahap di mana objektif kualiti telah dipenuhi;
    iii.  Prestasi proses serta keakuran produk dan perkhidmatan;
    iv.  Ketakakuran dan tindakan pembetulan;
    v.   Keputusan pemantauan dan pengukuran;
    vi.  Keputusan audit;
    vii. Prestasi pembekal luaran.

	
	d. Kecukupan sumber;

	
	e. Keberkesanan tindakan yang diambil dalam menangani risiko dan peluang 
   (lihat para 6.1);

	
	f. Peluang untuk penambahbaikan.


	9.3.3  Output Kaji Semula Pengurusan

	Output kaji semula pengurusan mestilah termasuk keputusan dan tindakan yang berkaitan dengan :

	
	a. Peluang untuk penambahbaikan;

	
	b. Sebarang keperluan untuk perubahan kepada sistem pengurusan kualiti;

	
	c. Keperluan sumber.

BKPPLS mesti menyimpan maklumat didokumenkan sebagai keputusan kaji semula pengurusan.

	
10.0  PENAMBAHBAIKAN

	
10.1  Am

	BKPPLS mesti menentu dan memilih peluang untuk penambahbaikan dan melaksanakan tindakan yang perlu untuk memenuhi keperluan pelanggan dan meningkatkan kepuasan pelanggan.
Ia mestilah termasuk :

	
	a. Menambahbaik produk dan perkhidmatan untuk memenuhi keperluan dan 
    menangani keperluan dan jangkaan masa depan;

	
	b. Membetul, mencegah dan mengurangkan kesan yang tidak diingini;

	
	c. Meningkatkan prestasi dan keberkesanan sistem pengurusan kualiti.

	Contoh penambahbaikan termasuklah pembetulan, tindakan pembetulan, penambahbaikan berterusan, perubahan untuk peluang baru, inovasi dan penyusunan semula organisasi.






	
10.2  Ketakakuran dan Tindakan Pembetulan


	10.2.1  Apabila ketakakuran berlaku, termasuk yang muncul dari aduan, BKPPLS 
            mestilah :

	
	a. Bertindakbalas terhadap ketakakuran dan jika berkenaan:
i. Mengambil tindakan untuk mengawal dan membetulkannya;
      ii.  Menangani akibat-akibatnya;

	
	b. Menilai keperluan untuk tindakan menghapuskan punca  ketakakuran supaya 
    tidak berulang atau berlaku di tempat lain:

	
	   i.   Mengkaji semula dan menganalisa ketakakuran;
   ii.  Menentukan punca-punca ketakakuran;
   iii. Menentukan sekiranya wujud ketakakuran yang hampir sama atau    
        mungkin berpotensi untuk berlaku;


	
	c. Melaksanakan tindakan yang diperlukan;

	
	d. Mengkaji semula keberkesanan tindakan pembetulan yang diambil;

	
	e. Mengemaskini risiko dan peluang yang ditentukan semasa perancangan jika 
    perlu;

	
	f. Membuat perubahan kepada sistem pengurusan kualiti jika perlu.

	
	Tindakan pembetulan mestilah bersesuaian dengan kesan ketakakuran yang dihadapi.



	10.2.2 BKPPLS mesti menyimpan maklumat didokumenkan sebagai bukti :

           a. Sifat ketakakuran dan sebarang tindakan susulan yang diambil;
           b. Keputusan sebarang tindakan pembetulan.

	
10.3  Penambahbaikan Berterusan


	BKPPLS mesti menambahbaik kesesuaian, kecukupan dan keberkesanan sistem pengurusan kualiti secara berterusan.
BKPPLS mesti mengambil kira keputusan analisis dan penilaian, output dari kaji semula pengurusan untuk menentukan sekiranya terdapat peluang yang mesti ditangani sebagai sebagai daripada penambahbaikan berterusan.
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