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115.01.01 修訂

一、新進衛材(含同等品)作業程序：
(一) 新進衛材之提出，經使用單位內部會議決議後，由使用單位申請代表（組長、技術長、督導長、主治醫師與科部主任）向本院「國軍高雄總醫院衛材審查委員會」(以下簡稱衛審會)提出申請。
(二) 衛審會辦公處位於本院衛材補給保養室，幹事受理新進衛材申請資料後，通知廠商繳款(如附件)，俟廠商於主計室完成繳款並將繳款證明送交幹事影印備查後，方進行初審。
二、申覆：經衛審會決議結果為「不通過」者，可依委員審查意見補充資料，於一年內申覆，應以一次為限並於下一季衛審會覆審。
三、新進衛材行政審查費(含試用)收費標準
(一) 1,000元/每一項院內碼。
(二) 依衛生福利部「醫療器材管理辦法」風險級數加收下表作業費費用(國軍衛材聯標品項不用繳納)。
	第一級
低風險性衛材
	第二級
中風險性衛材
	第三級
高風險性衛材

	4,000/件
	8,000/件
	24,000/件


(三) 同一申請廠商，同一許可證，同一年度(每年1月1日至12月31日止)內申請2項以上院內編碼(依品名、健保碼、自費價等收費基準)，第2-5項試用作業費每一項收取該品項風險級數收費標準20%，第6項(含)以後不收取試用作業費。
(四) 新品通過進用日次月1日起一年內該品項如本院進貨金額累計未達新臺幣10萬元(含)以上，申請廠商可於一年後起6個月內請求返還該品項所繳納試用作業費50%，逾時申請則不得要求返還。(例：如新品為103年12月13日通過，自104年1月1日起至104年12月31日本院進貨金額累計未達新臺幣10萬元(含)以上者，申請廠商可於105年1月1日起至105年6月30日期間申請返還繳納試用作業費50%，以此類推)
(五) 以上申請案費用繳納方式可為現金或支票等形式，支票抬頭為：「生產服務基金－醫療高雄416專戶」。
(六) 如為經濟部「生技新藥產業發展條例」審議通過並已核發許可證者之新興藥品及高風險醫療器材，免收本院「新進衛材行政審查費(含試用)」。
四、 其他注意事項
(一) 請據實填寫新進衛材申請表，如經查有不實則退件，並視情況提相關委員會處理。
(二) 依據健保署「全民健康保險特約醫事服務機構收取自費特材費用規範」，申請新進「自費」品項，請檢附曾向健保署申請之相關證明文件。
(三) 若新進品項之醫療器材許可證無法於衛福部食品藥物管理署網站查詢風險程度分級，且廠商亦無法提出相關證明資料，以第二級中風險性衛材收費標準收費。
國軍高雄總醫院新進衛材行政審查費(含試用)繳費單
	同等品試用組別：　　　　　分類：　　　　　項次：　　　　　
註：聯標同等品試用需填寫，本院新品試品不需填寫。

	※申請試用公司名稱：

	※申請試用公司統一編號：

	※申請試用品項
中文品名：
廠牌：
健保或自費特材碼：
醫療器材許可證號：

	※是否聯標：□聯標品項 （　　　組　　　項）　 □非聯標品項

	以下由衛審會幹事填寫

	※試用醫療器材風險級數：（若新進品項之醫療器材許可證無法於衛福部食藥署網站查詢風險級數，且廠商亦無法提出相關證明資料，以第二級收費標準認定。）
□無、□第1級、□第2級、□第3級

	繳費項目明細

	※行政審查費(含試用)：
□每件1,000元
　新進衛材非國軍聯標品項加收：
□第1級數低風險衛材：每件收□4,000元、 □800元
□第2級數中風險衛材：每件收□8,000元、 □1,600元
□第3級數高風險衛材：每件收□24,000元、□4,800元
※□經濟部「生技新藥產業發展條例」審議通過並已核發許可證者之新興藥品及高風險醫療器材，免收新進衛材審查費及試用費收費。
	總計金額
計量單位：元（新臺幣）

	
	


審核人簽章：





1.國軍聯標衛材每件行政審查費(含試用)收取1,000元。
2.非國軍聯標衛材每件行政審查費(含試用)收取1,000元，並依衛福部「醫療器材管理辦法」風險程度等級分級加收費用。
3.以上申請案費用請至本院二樓主計室繳納，繳納方式可為現金或支票等形式，支票抬頭為：「生產服務基金－醫療高雄416專戶」。
4.繳納完畢請將收費收據送至衛保室影印備查，完成衛材試用申請確定收案流程。

申請科室：         部(科)   申請人簽章：            申請單位主管簽章：              
申請科室：         部(科)   申請人簽章：            申請單位主管簽章：              103.06.11 製訂
115.01.01 修訂

申請日期：   年   月　 日   管制編號：　　　　　　  初審收案日期：    年    月　  日
複審收案日期：   年   月   日(第 次)、   年   月   日(第 次)、   年   月　 日(第 次)
	                       國軍高雄總醫院新進衛材申請表         (正面，共2頁)

	基本資料

	1.中文品名（許可證）：

	2.英文品名（許可證）：


	3.規 格：
 
	4.型 號：


	5.廠 牌：
 
	6.產 地：


	7.商業包裝單位、最小計價單位：

	8.廠商報價(以最小計價單位填寫)：

	9.申請理由(請就臨床療效、整體醫療成本考量陳述)：


	10.衛生署許可證字號：           字第           號，醫療器材級數：第       級
(不須列管者亦須繳附衛福部免列管之證明；但衛福部所編「醫療器材管理須知」明列為無須申領許可證者，請檢附相關佐證資料，得免繳衛福部免列管證明)

	11.□屬國軍聯標品項：組別：　　   分類：　　項次：　　　　　□非屬國軍聯標品項

	12.醫學中心使用情形及進貨價格（同時檢附合約或發票影本）：
 1.               醫院進貨價格            2.               醫院進貨價格           
 3.               醫院進貨價格            4.               醫院進貨價格           

	計價方式

	13.健保給付情形（相關給付條件請載明）：
 □ 給    付：                 元 ； 健保特材碼：

	 □ 部分給付：                 元 ； 健保特材碼：
 □ 健保署設有核定費用：                 元 ； □無核定費用

	1. 內    含：包含相關材料費內含品項為　　　　　　　　　　　（請填院內碼）
   (適用健保手術給付碼與院內醫令碼）                          　　　　　　

	 □病患自費，自費特材碼：              ，健保審核結果：                   

(若無自費特材碼請檢附證明，並加註健保署收文日)

	廠商資料

	14.製造廠名稱：                        （國別）                            （廠別）
15.代理廠商名稱：                        藥商許可證字號：                   
16.聯絡人及聯絡電話：                                      
(以上資料可由廠商提供資料填寫，唯代理廠商與許可證登記廠商名稱不同，需檢附原製造廠授權證明；背面尚有資料，請申請同仁繼續詳細填寫)




	                國軍高雄總醫院新進衛材申請表          (反面，共2頁)                 

	                                                         (以下資料須由申請同仁填寫)
17.本品項中、英文臨床簡稱（建立本院品項名稱）：
(中英文皆可，20字內) _____________________________________________________________

	18.本院現有之類似品（請詳列功能類似之常用品項）：
 品名：                      院內碼：             價 格：⑴健保給付或自費價：          
                             (例：AA1234)                   ⑵院內進價：                  

	 19.(承上)若院內現存無類似衛材時，請說明單位如何在無此衛材情況下執行相關醫療業務：
    (18項未填，本項必填)
 

	20.申請衛材擬：□申覆，前次申請新品編號為                  
□取代，則欲取代之現有品項為：                    院內碼：          
取代之原因為                                                     
□新進，則欲增列之原因為                                           

	21.新進此項衛材後，預計年使用量：             ，預計年使用金額：　　　　　　　　　
     　（年使用次數x每次使用量）              （年使用量x單價）                  
(如申請新進品項為多項零件組合，請以最常用組合為預估單價)

	自費衛材收費規範(健保已有給付、不計價內含品項下列無須填寫)

	22.此項衛材是否為植入性：
□ 是，主要使用的手術或處置醫令代碼(可多項)：                                   
□ 否

	23.此項衛材是否為DRG手術使用品項：
□ 是，院內「健保」替代品項為(請填院內碼，可多項)：                             
□ 否

	 24.請提供至少一家以上其他醫院公告本案自費衛材病人應付自費價：
(1)醫院名稱：           ，自費價：　　　　(2)醫院名稱：           ，自費價：      
(3)醫院名稱：           ，自費價：　　　　(4)醫院名稱：           ，自費價：      

	 25.本院設定病人自費價(最小計價單位)：　　　　　　　　　
請依第24項所列各家自費售價詳實評估設定售價(若為自付差額品項，自費價=部份健保點數+病人自付差額)，設定標準為：
 (1)進價未達5萬元，最低進價加成30%，最高加成50%；
 (2)進價逾5萬元以上，未達10萬元，最低進價加成25%，最高加成50%；
 (3)進價逾10萬元以上，最低進價加成20%，最高加成50%；
 (4)唯加成後自費價不可超過其他醫院所設定自費最高值或低於最低值


※備註：
1.如本表不敷填寫時，請另以A4紙張黏貼補充。
2.申請人應確實填寫本表應填所有相關資訊，衛審會會於收案後1週內完成初審或複審，請申請人自行掌握審查進度及每季衛審會收案截止日期。
國軍高雄總醫院衛材審查會消耗品申請成本分析表
※品項名稱：                                                   
	　
	舊有（目前）耗材
	新進（更換）耗材

	1.(A)
	有健保給付
	全部給付點值
	點
	點

	
	
	部份給付點值
	點
	點

	
	無健保給付
	□自費（病人全自費價或 自付差額價)
	　　　　　　元
	元

	
	
	□內含(不需填寫2~5表格數據，唯應填寫7.說明)

	2.進價成本(廠商最小計價單位報價)(B)
	元
	元

	3.單一次檢查(驗)成本(C)
	元
	元

	4.毛利(給付-成本) (A)-(B)-(C)
	元
	元

	5.成本佔比：(健保及自費品項需填寫＝進價/「健保點值」、「部份健保給付+病人自費差額」或「全額自費價」)
	%
(百分比到整數位)
	%
(百分比到整數位)

	6.健保給付及自費品項下列擇一填寫：
(1)更換新品後利潤＝新品毛利－利潤毛利＝　　　　　　　元。
(2)全新品項利潤＝新增耗材毛利＝　　　　　　        元。


	7.內含品項：請載明下列資訊（若新進衛材與多項檢查或手術相關，請全部載明）
(1)該項檢查或手術之醫令碼為            ，該醫令衛材總成本            元。
(2)舊有類似衛材成本             元，占該醫令衛材總成本比率          。
(3)新進衛材成本             元，占該醫令衛材總成本比率          。
(4)如配合租賃儀器，請加填附件6「新進衛材(配合儀器租賃)成本分析說明表」。



※申請單位請務必據實訪商填寫此表，並對填寫資料內容負責。
※衛審會初審委員可向相關單位求證案內品項相關數據及資料。
※衛審會及民診處將不定期稽核案內所提供之數據。



醫院申請人簽章：                        

	新進衛材(需配合儀器使用)成本分析說明表

	類別
分析項目
	購買儀器
	有償租賃
	無償租賃

	醫療儀器規格型號、醫材許可證字號
	
	
	

	(A)購機(租賃)成本(年)
	
	
	0

	(B)每年保養維護成本(元)
	
	
	0

	(C)提供租賃時間(年)
	
	
	

	(D)購機年化成本(元)=(A/C)+B
	
	
	0

	(E)新進衛材年化成本(元)=E1+E2+E3+ …… +En
	
	
	

	(E1)品項1年化成本(元)=單價x年用量(品名：　　　　　　　　)
	
	
	

	(E2)品項2年化成本(元)=單價x年用量(品名：　　　　　　　　)
	
	
	

	(E3)品項3年化成本(元)=單價x年用量(品名：　　　　　　　　)
	
	
	

	(E4)品項4年化成本(元)=單價x年用量(品名：　　　　　　　　)
	
	
	

	(E5)品項5年化成本(元)=單價x年用量(品名：　　　　　　　　)
	
	
	

	(E6)品項6年化成本(元)=單價x年用量(品名：　　　　　　　　)
	
	
	

	(E7)品項7年化成本(元)=單價x年用量(品名：　　　　　　　　)
	
	
	

	(E8)品項8年化成本(元)=單價x年用量(品名：　　　　　　　　)
	
	
	

	(En)於不敷使用請自行延伸
	
	
	

	(F)整體年化成本總和(元)=D+E
	
	
	


註：請檢附其他醫院購機成本商情及相關衛材進用成本商情。
國軍高雄總醫院自費衛材說明書暨同意書

	健保署核準自費碼：

	院內碼：
	使用科別：

	中文品名：

	英文品名：

	醫療器材許可證字號：

	一、產品特性與描述



	二、適應症



	三、應注意事項




	四、副作用（不可空白）





	五、與健保給付品項或治療方式之療效比較

	現有健保品項或健保治療方式
	健保碼
(無健保碼免填)
	自費療效與現有健保品項或
健保治療方式差異說明

	
	
	













六、本次治療使用數量與金額說明
	特材單價
	使用數量
	自費總金額（特材單價ｘ使用數量）

	元
	
	元




	本人經上述說明已充分了解該特殊材料費用為全民健保不給付，並同意使用自費衛材，相關費用同意自行負擔

病患姓名：
立同意書人：                                與病患關係：
住址：                                      電話：
簽署日期：        年      月      日      時      分  



國軍高雄總醫院「新進衛材申請」應檢附資料自我檢核表
	※必備文件：
1. □國軍高雄總醫院新進衛材申請表。
2. □消耗品申請成本分析表。
3. □衛材單價報價單正本一份並蓋妥公司大小章，並請醫院申請人於報價單上用印。
4. □健保給付相關資料(有健保給付者)、曾向健保署提出申請納入健保給付之相關證明文件（無健保給付者）、或健保署核准自費、或虛擬醫令相關證明文件。
5. □「自費衛材說明書暨同意書」書面資料及電子檔，電子檔請寄到802eisai@gmail.com (郵件標題請註明申請公司及申請品項)或放至本院網芳。
6. □如為配合儀器使用，請檢附「新進衛材（需配合儀器使用）成本分析說明表」，並提供其他醫院購機及相關衛材進用成本商情資料
7. □醫院使用之證明(合約或發票影本)：需檢附3家區域醫院等級以上使用證明，其中醫學中心等級至少1家，公立醫院至少1家，檢附醫院使用證明近2年內至少採購2次以上。
8. □「醫療器材許可證」正、反面影本(得以食藥署網站查核資料代之)與衛福部核定之中文仿單影本 (不須列管者亦須繳附衛生署免列管之證明；但衛福部明列為無須申領許可證者請檢附相關佐證資料，得免繳衛生署免列管證明)。
9. □公司登記證明文件。
10.□藥商許可證影本。
11.□代理或經銷授權證明。
12.□型錄（含圖片說明，需印製彩色）。
13.□裝備財產資料(如為院內儀器設備所需配合使用之特定廠牌衛材、試劑者)。

※非必備文件：
14.□相關參考文獻(期刊、雜誌)。
15.□他國衛生機關證明。
16.□中、英文仿單或產品說明書。
17.□產品型錄電子檔。

※上列各項資料請依序排列，俾利衛審會委員審閱，感謝配合。
※繳費單無需列印




第1頁，共11頁
第2頁共11頁
