長庚醫療財團法人
醫療材料引進申請單
新品案件編號:                    

	一、申請類別

	□新品，具有新功能、新療效等之醫療材料，貴院未有可並列競標之同等品。
請註明：□新增品項；□規格增列，合約編號：                    材料編號：

	□對抗品，與貴院現用醫材同等品，合約編號：           材料編號：               規格：                 
請註明：□新廠牌 □廠牌變更 □製造國變更 □型號變更 □其他             

	□產品升級或變更，進價及健保價維持不變。(需與供應廠牌相同，除國外原廠併廠之外)
請檢附：函文、新舊產品比較表、衛生署許可証及仿單核定本、國外原廠併廠或產地變更證明

	□申覆。本公司產品業經貴院試用結果為不適用，今已改善缺失，並檢附相關報告，再次提出申請使用評估(一年內，不另行收費)。本公司產品業經貴院審理評估，因報價不符引進原則，今同意調降價格，故再次提出申請引進(一年內，不另行收費)。
前申請案號：                   

	二、基本資料

	中文品名
	
	含稅單價
	

	英文品名
	
	最小計價單位
	

	廠牌/產地
	
	製造商
	
	組裝國
	

	規格/型號
(品項甚多請列表)
	
	品項數
	
	使用科別
	

	樣品提供時程(對抗品必填)
	□有現貨     □一周內    □一個月內  □其他____________

	醫療器材

許可證
	□衛署  □衛部  醫器        字第           號，醫療器材風險等級        

□免查驗登記(附證明文件)

	適用範圍及功能、用途
	

	使用原因(含不符健保給付規定之原因)
	

	副作用
	

	產品特性
	

	使用時應注意事項
	

	與健保給付品項之療效比較
	

	與現有品功能比較
	

	主要材質
	請具體說明：(如為多零件組合，請分項敘述)

請勾選是否含有DEHP：□否，□是

	
	是否為植入物
	□否，□是

	
	具UDI辨識系統
	□否，□是，為:                          (請說明格式及檢附圖檔)

	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)

	最小包裝數量
	
	最小銷售包裝:

	儲存/保存方式
	保存設施:
	保存溫度:

	三、計價方式 □是 □否，勾選”是”者至少選擇一種給付方式           

	□健保給付：健保碼               

健保價              元
	□自費品項，建議售價             
□具自費品項代碼為：             

(請檢附證明)

	□部份健保給付：健保碼              

             自費部份            元      

健保部份            元
	

	
	自費品項，國內外醫院收費情形：(請檢附證明)

□台大，收費金額____ □榮總，收費金額         
□馬偕，收費金額____□成大，收費金額    

□其他醫院               ，收費金額      

□全國首例使用，國外牌價            

	□內含於處置/治療(處置代碼：            ，健保點數：          )費用，不需另申報健保或向病人收費(請檢附證明)
	

	四、相關資料

	□中文仿單核定本□報價單 □他院發票資料 □產品說明書 □GMP、FDA、CE證明文件 
□產品代理或經銷授權書

	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：           

	是否有專利□否，□是(請檢附證明)，□其他(申請中)

	可否重複使用□否，□是       次數(請提供同儕醫院使用之次數，並佐證其材料品質及滅菌效果之有效性，及檢附國內外研究機構之實證)

	五、其他：檢附報價單，並於報價單內註明下列承諾事項及違反時之罰則

	承諾事項：

□是      □否：1.售予貴院價格為全國最低價。

□是      □否：2.屬自費品，當納入健保給付時，同意依承諾之折數售予貴院，並溯及健保生效日起所致之價差。

□是      □否：3.屬健保品，當健保調降給付時，同意依承諾條件調整合約價，並溯及健保調降至日起所致之價差。
□是      □否：4.屬非常備材料叫貨後未用可全數退貨。

	六、公司資料

	公司名稱：
	統編：

	本申請案連絡人：

	E-MAIL：
	電話：              分機：

	行動電話：
	傳真：

	七、注意事項

	1.公司所提供試用之醫材品項、規格、廠牌(製造廠名稱)、製造國，均與衛生署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.公司所提供之自費品項納入健保給付時，會立即通知採購部及使用專科此項訊息，延誤時效造成貴院損失者，本公司願意負擔所有損失賠償。


109.07第五次修訂

此   致    長庚醫療財團法人                                   (本處請蓋公司大小章)
網站：https://www1.cgmh.org.tw/material/index.htm
文件流程：廠商填寫↓行政審查費繳納↓藥材管理部初審↓決策委員會核決↓供應處試用評估↓供應處彙總呈核
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