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                 醫材試用申請單(廠商填寫)    111.06資材組修訂
	試用編號
	
	試用單位
	
	試用廠商
	

	一、產品基本資料

	中文品名
	
	報價
	

	英文品名
	
	最小計價單位
	

	廠牌/產地
	
	製造商
	
	組裝國
	

	型號
(請檢附原廠型錄)
	
	規格
	
	建議試用科別
	

	衛福部
許可證字號
	               字第      號
	效期
	
	醫療器材級數
	

	本醫材產品說明、適用範圍、副作用與注意事項
	產品說明
	


	
	適用範圍
	


	
	副作用
	



	
	注意事項
	



	
	若為自費品，與健保品之差異
	



	主要材質
	請具體說明：(如為多零件組合，請分項敘述)


是否含有DEHP：□否，□是

	滅菌醫材
	□否
□是，滅菌方式：                        及滅菌證明文件。
(應檢附2年內由財團法人全國認證基金會(TAF)認證或國際認證通過實驗室之無菌試驗陰性報告)

	二、計價方式

	□健保給付：健保碼                   
健保價            元
是否需有適應症規範□否，□是(請檢附證明)               
	□自費，已向健保署申請，健保署判定可收取自費，品項代碼：_________________ 
□已申請健保，尚未納入給付範圍，
申請日期____年____月____日。(請檢附證明)
□已申請健保，但尚無結果，
申請日期____年____月____日。(請檢附證明)
□尚未向健保署申請給付。
□其他，請說明：



	□部份健保給付：健保碼              
(請檢附證明)   健保給付            元
	

	□內含於相關處置/治療(名稱：            )
  (健保碼:____________________)費用，不需另申報健保或向病人收費(請檢附證明)

	



國泰綜合醫院
醫材試用申請單(廠商填寫)                                                                         
	三、輔助工具或搭配使用儀器設備審查結果

	1.使用時是否需輔助工具/特殊儀器或與相關儀器搭配
□否，
□是，儀器名稱：             型號：             醫療器材許可證：               

	2.醫工組審查結果：
□符合，設備履歷已建檔    
□不符合，補充說明：                              


	3.系統網路組審查結果：
□符合
□不符合，補充說明：                              


	四、相關資料

	是否有專利□否，□是(請檢附證明)，□其他(申請中)

	是否已取得FDA/EC/其他國家許可□否，□是(請檢附證明)

	是否可重複消毒使用□否，□是(請檢附風險評估文件)

	是否已完成產品單一識別碼(UDI)之編碼及標示□否，□是(請檢附證明或照片)

	是否為植入式醫療器材（Implantable Device）□否，□是(請於仿單中清楚標示)

	國內已有使用之醫學中心□否，□是，名稱：                              (請檢附證明) 

	五、試用類別

	□新品：為具有新式功能、材質、設計或適應症之創新醫材，且 貴院未採用同規格產品。
（請試用單位填寫第五～八項欄位）

	□競標品：與  貴院現用醫材相同/類似規格，院內碼：           規格：                  
（□新廠牌，□新增規格，□廠牌變更，□製造國變更，□型號變更，□其他          ）

	*以下粗黑框處由試用單位填寫

	六、試用單位同意簽章

	申請人簽章：                            科室主任簽章：                 

(需由本院專任主治醫師同意後簽章)         (需由本院科室主任同意後簽章)

	七、本院已有類似功能之醫材

	院內碼
	中文品名
	英文品名

	
	
	

	
	
	

	八、申請理由
	九、本醫材有何優點或特殊之處

	□臨床上必須使用且無其他可替代品項
□本醫材療效顯著優於現有醫材
□本醫材風險顯著低於現有醫材
□本醫材單價低於現有醫材
□本醫材療程費用低於現有醫材
□其他，請說明：
	

	十、公司資料

	公司名稱：
	本申請案連絡人：

	電話：              分機：                    行動電話：

	【切結保證】
1.本公司所提供試用之醫材品項、規格、廠牌(製造廠名稱)、製造國，均與衛福部醫療器材許可證登錄資料相符，並保證對試用者不構成傷害，若因試用品品質不良而造成傷害或發生醫療糾紛時，本公司願意負擔所有相關責任及所有損失賠償。
2.本公司同意醫材(含骨材)於完成採購程序後始得交貨，倘若違反前項協議，無論任何理由一律視同捐贈，本公司願自行吸收該筆款項，絕無異議。


試用流程：廠商確認試用單位→資材組→試用單位(護理部為醫材管理委員會) →資材組
此   致    國泰綜合醫院                   (本處請蓋公司大小章)


























國泰綜合醫院
醫材供應及品質保證聲明書
1、 交貨方式:
(一)交貨期限及地點：同意按貴院指定數量、規格於訂購日起5個工作日內，以全部或分批方式運交至指定地點(運費由本公司負擔)。
(二)交貨保證：本公司保證所經銷(或代理)之產品均經原廠合法授權，且其相關銷售服務、發票帳務等作業皆由本公司負責，如有欺瞞不實之情事，願無條件終止合作。
(三)罰則：本公司同意若非因天災或人力所不能抗拒之因素，每逾交貨期限1個工作日，由貴院依該筆貨款總金額之千分之三計罰，並得優先自應給付貨款中扣抵。
二、品質保證：
[bookmark: _GoBack](一)本公司保證所交貨品具有1年(含)以上之效期(如事先經院方同意者，不在此限)，否則願自貴院通知日起2個工作天內無條件更換符合效期之新品。
(二)本公司保證所交貨品，其包裝均依醫療器材管理法規規定標示，若有標示不清等情況，同意貴院於改善完成前得暫緩驗收。
(三)貴院於使用產品過程中若有發現變質、效果不佳及不良反應等情況，本公司願配合檢討改善，並無條件以「1換2」方式退換貨。如因上述原因造成之一切損失及後果，概由本公司負責。
三、本公司所經銷之醫材，如遇許可證、包裝或產地等相關資料異動時，將主動以書面通知貴院辦理更新；健保給付或健保部份給付之醫材如遇健保碼異動或健保調整給付時，本公司亦將主動通知貴院，雙方並得重新協議新價，若未盡告知義務或無法達成協議，雙方得無條件終止該品項之交易。
四、本公司知悉貴院為有效管理醫材，凡逾2年無採購紀錄之品項，將關檔停用。
   
此  致 國泰醫療財團法人國泰綜合醫院


公司名稱:                           
代表人:                                     
統一編號:
地址:                                        (本處請蓋公司大小章)
聯絡電話:



日期:                  年               月              日
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