	LDTs檢驗項目進院申請文件及施行核備文件包查核表

	申請檢驗項目
	　

	申請廠商名稱
	　

	廠商窗口姓名
	　
	廠商窗口
聯絡資訊
	電話:
Email:

	

	□
	進院申請文件

	　
	□
	1.檢驗-管理-2-6707-(01)_新增LDTs檢驗項目申請單(委員會)

	
	□
	2.檢驗-管理-2-6707-(03)_LDTs檢測實驗室檢驗效能聲明單(委員會)

	
	□
	3.檢驗-管理-2-6707-(05)_廠商填寫衛福部要求必要事項之自動查檢表(委員會)(請依此表完成下列4~6項表單)

	
	□
	4.LDTs同意書(嘉基公版)     
請另填第3項-廠商填寫衛福部要求必要事項之自動查檢表

	
	□
	5.LDTs檢測合約書(嘉基公版) 
請另填第3項-廠商填寫衛福部要求必要事項之自動查檢表

	
	□
	6.報告範本　　　　　　　　
請另填第3項-廠商填寫衛福部要求必要事項之自動查檢表

	
	□
	7.報價單

	
	□
	8.醫院收費資料依據與證明(使用中)
自費品項或差額收費優先提供台大、北榮、三總、馬偕、萬芳、林口長庚、中國、中榮、成大、高榮、高醫、花慈十二家醫學中心其中一家之收費項目名稱及金額，如上述12家醫院皆無，再提供其他醫院佐證資料。

	□
	送衛福部LDTs施行核備之文件包

	
	□
	1.醫療機構施行實驗室開發檢測項目新案申請表

	
	□
	2.計劃書
□自行設置實驗室或委託其他國內實驗室適用 (請勾選合適計劃書類型)
□境外實驗室適用 (請勾選合適計劃書類型)
□費用及其收取方式:成本分析請廠商先提供，後續由本院經管相關單位進行核算，並填入計畫書
▲醫療機構報告簽署醫師:表格之醫師名單由本院經管另行整理

	
	□
	3.計劃書附件

	
	
	附件1認證實驗室相關佐證文件

	
	□
	    附件1-1認證實驗室證書

	
	□
	    附件1-2認證實驗室專任品質主管之資料表、醫事人員證書
            影本、執業執照影本及相關經驗證明

	
	□
	    附件1-3認證實驗室專任技術人員之資料表、醫事人員證書
            影本、執業執照影本及專業訓練證明影本

	
	□
	    附件1-4認證實驗室專任檢測開發、分析、校正、生物資訊
            處理及其他相關人員之資料表、專業訓練證明影本

	
	□
	    附件1-5認證實驗室核發檢測報告人員之資料表、醫事人員
            證書影本、執業執照影本及專業訓練證明影本

	
	▲
	附件2 醫療機構報告簽署醫師之專科醫師證書影本及執業執照影本
      (此項由本院經管接續提供)

	
	▲
	附件3 同意書範本(進院審查通過後，由業管單位依經管訂價，填入金額
       後，委由經管送病委會審查，接續進行LDTs施行核備)

	
	□
	附件4 檢測報告範本

	
	▲
	附件5 醫療機構與認證實驗室契約書(進院審查通過後，由業管單位與
       廠商協議並依LDTs檢測合約書(嘉基公版)簽訂後，檢附用印後契約
       書電子檔給經管，進行LDTs施行核備)

	
	□
	附件6 「檢測結果於臨床應用之評估方式」中所引用的文獻全文

	
	□
	附件7 其他(非必要文件)

	
	□
	4.實驗室開發檢測相關儀器及資通系統使用切結書

	
	▲
	5.開業執照影本(此項由本院經管提供)






說明:
 ▲: 由本院相關單位更新，請於進院審查通過後，更新最新版本，再進行LDTs施行核備。詳如各欄位說明。



檢驗-管理-2-6707-(06)_ LDTs檢驗項目進院申請文件及施行核備文件包查核表(委員會)     1 的 1   2025/7/24
