高雄榮民總醫院消耗性醫療器材進用、試用流程作業規定


壹、試用作業規定：
1、 試用範圍： 1.新品項（院內無料號者）。

2.新廠牌（院內現有品項已有料號者）。

3.已試用合格廠牌欲變更廠牌、產地、型號等。


二、試用規定：

1.試用費用：每項（每種規格視為一件）新品試用工本費為新台幣1,000元，試用手續費，不論合格與否，繳交後概不退費。凡屬無菌醫療器材，廠商應檢附「無菌衛材檢驗報告單」陰性報告。

2.試用數量：A.屬新廠牌（院內現有品項已有料號者）或已試用合格廠牌欲變更廠牌、產地、型號等試用品由廠商無償提供，試用數量由試用單位酌量決定。

        B.新品項（院內無料號者）：
a、新品報價10萬元（含）以上，最低試用人數（量）為1位（個）。

              b、新品報價5萬元（含）以上至 10萬元以下，最低試用人數（量）為2位（個）。

                  c、新品報價5萬元以下，最低試用人數（量）為3位（個）。
3.試用結果：俟試用單位填寫試用報告後至補給室資財組查詢。

4.檢附資料：試用時請檢附(1).報價單、(2).型錄（請標示試用之型號）、(3).公司證件、(4).醫療器材許可證(或衛生署免列管之證明)、(5).中文仿單（需有衛生署之騎縫章）、(6).近一年內向健保局提出申請收載健保給付函文或健保局回函（自費品項一定要有）；健保局同意給付函影本或健保特殊材料品項查詢資料（健保給付品項者）、(7).商品條碼、(8).凡屬無菌醫療器材，廠商應附「無菌衛材檢驗報告單」陰性報告，或經本院無菌試測合格後方可參與試用。


三、免辦試用情形： 

1.新品：該項產品經台北榮總、台中榮總簽訂合約期限一年以上或二所（含）以上醫學中心通過採用一年以上仍在使用中並檢附採購証明文件，得免辦理新品試用。請廠商檢附(1).有效契約書影本及購用發票或一年以上發票影本(間隔一年之前、後各一張)、(2).報價單、(3).型錄（請標示試用之型號）、(4).公司證件、(5).醫療器材許可證(或衛生署免列管之證明)、(6).中文仿單（需有衛生署之騎縫章）、(7). 商品條碼、(8).近一年內向健保局提出申請收載健保給付函文或健保局回函（自費品項一定要有）；健保局同意給付函影本或健保特殊材料品項查詢資料（健保給付品項者）。

2.已試用合格廠牌欲變更廠牌、產地、型號者，得徵詢使用單位審核規格及功能是否優於原試用合格之同等品項，同意後免辦理試用。

貳、新品試用流程：


一、新品項（本院無料號者），由申請使用單位專簽核准後，再移補給室辦理後續試 

用程序及彙整作業。
    簽核時需檢附文件：  1.消耗性醫療器材新品項進用分析比較表（請附電子檔）。

                 2.新品進用消耗性醫療器材申請表（請附電子檔）。

3.新品試用企劃書（請附電子檔）。

4.產品型錄或照片。

5.屬新增自費品項請檢附該品項健保局申辦特材核價之函件。

6.屬新增自費品項請依特材屬性研擬自費同意（說明）書。

7.報價單。

8.中、英文仿單（需有衛生署騎縫章）。

9.商品條碼。

以上文件於簽核時，請將電子檔傳送承辦單位補給室資財組，如無附電子檔或資料不全者，則不予收件。

二、新廠牌（院內現有品項已有料號者）及已試用合格廠牌欲變更廠牌、產地、型號者得免專簽，試用廠商徵詢使用單位同意及填妥新品進用消耗性醫療器材申請表（請附電子檔）後至補給室資財組申請新品或更新品項試用程序，申請時並請檢附(1).報價單、(2).型錄（請標示試用之型號）、(3).公司證件、(4).醫療器材許可證(或衛生署免列管之證明)、(5).中文仿單（需有衛生署之騎縫章）、(6).商品條碼、(7).近一年內向健保局提出申請收載健保給付函文或健保局回函（自費品項一定要有）；健保局同意給付函影本或健保特殊材料品項查詢資料（健保給付品項者）等資料並繳交試用費，再將試用品送至本院指定試用單位。(8).凡屬無菌醫療器材，廠商應附「無菌衛材檢驗報告單」陰性報告後方可參與試用。
三、醫療器材暨經理品審查委員會每六個月召開一次，案件截止日期，上半年為四月三十日前，下半年為十月三十日前。新品申請案件請於截止日期前備齊資料完成簽核、試用（試用報告合格）等程序，逾時則納入下次會期討論。

四、採購特殊器材（衛材），實際需要符合緊急採購條件規範時，可逕行專簽（請敘明緊急需求原因），奉核准後全案移送補給室彙整辦理，再移送醫療器材暨經理品審查委員會審查追認，惟緊急購用時仍須按採購作業相關規定辦理。

五、本作業規定如有未盡事宜得依需求適時修正之。
製作:91/10/15


修訂:100/12/16
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