[bookmark: _GoBack]廠商填寫衛福部要求必要事項之自動查檢表
廠商名稱：                      檢測名稱：                        
填 表 人：                      連絡電話：                         
Mail：                                                            
	同意書9大必要事項
	頁碼P / 條號
	自我審查結果

	1.受檢者基本資料
	
	□符合 □不符合 □不適用

	2.實驗室基本資料
	
	□符合 □不符合 □不適用

	3.檢測項目基本資料，包含：檢測名稱、檢測技術、適應症等
	
	□符合 □不符合 □不適用

	4.檢測目的及必要性
	
	□符合 □不符合 □不適用

	5.檢測步驟
	
	□符合 □不符合 □不適用

	6.可能發生的風險或不良反應
	
	□符合 □不符合 □不適用

	7.其他替代的檢測選擇
	
	□符合 □不符合 □不適用

	8.檢測極限
	
	□符合 □不符合 □不適用

	9.收費方式
	
	□符合 □不符合 □不適用




	報告範本7大必要事項
	頁碼P / 條號
	自我審查結果

	1.受檢者資料
	
	□符合 □不符合 □不適用

	2.日期
	
	□符合 □不符合 □不適用

	3.場所
	
	□符合 □不符合 □不適用

	4.檢測項目
	
	□符合 □不符合 □不適用

	5.檢測結果
	
	□符合 □不符合 □不適用

	6.檢測限制
	
	□符合 □不符合 □不適用

	7.其他中央主管機關指定之事項
	
	□符合 □不符合 □不適用

	版本日期
	
	□符合 □不符合 □不適用




	契約書4大必要事項
	頁碼P / 條號
	自我審查結果

	1.檢測規格(檢測基因、方法學、判定原則)
	
	□符合 □不符合 □不適用

	2.生物檢體後續處理方式
	
	□符合 □不符合 □不適用

	3.可提供對應檢測項目之原始資料
	
	□符合 □不符合 □不適用

	4.因檢測錯誤造成受檢者危害之責任歸屬
	
	□符合 □不符合 □不適用

	係屬委託代理，有契約書或相關授權文件
	
	□符合 □不符合 □不適用
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