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LDTS委外檢測服務合約書
立合約書人：
戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院＿（以下簡稱甲方）
                                  （以下簡稱乙方）

甲乙雙方就                   檢測服務事宜，同意訂定合約，內容如下：

第1條、 合約期間
本合約有效期間，自民國    年   月   日至民國   年   月   日止。
第2條、 檢測項目與規格
1、 乙方提供檢測項目：含檢測名稱、檢測期限、檢體類別與採集規格、判定原則、原始資料詳如附件一所載。
2、 乙方檢測規格：含檢測基因、方法學，詳如附件二所載。
3、 乙方檢測費用：詳如附件三所載。
第3條、 檢體採集與運送
1、 耗材提供(請說明會提供的耗材)
例如乙方應提供各項檢測所需相關耗材(玻片/ eppendorf/外盒/採檢容器)予甲方使用。

2、 檢體採集、檢附表單(請說明採集規格、臨床要檢附的資料及其他注意事項)
1. 乙方之檢測項目所需之檢體採集規格，詳如附件一。
2. 甲方應依照乙方所提供之檢體送件說明採集與保存檢體，並善盡檢體與其資料之保存責任。
3. 檢附表單：(若不需要可刪除)
4. …
3、 檢體運送(請說明運送方式-基因公司自取或宅配、運費支付及其他注意事項)
1. 有關檢體之安全，自檢體交付乙方或其運送人時起，由乙方及其運送人承受負擔。
2. 檢體之遞送運費及相關衍生之費用，由乙方負擔。
3. 若乙方認為檢體樣本遭到汙染、受損或未依據檢體送件說明採集者，乙方得拒絕收受該檢體樣本，並由乙方負擔重新檢測之耗材費用。
4. 若送檢檢體不符乙方之檢測標準時，乙方應盡速通知甲方，並不予檢測。
5. 
第4條、 生物檢體後續處理方式
1、 乙方收檢後應保留檢體或其 DNA 萃取物至報告出具後至少2週，將進行銷毀或於法律許可範圍內自行處理剩餘檢體。 
2、 。

第5條、 檢測報告(請說明完成期限、交付方式/交付甲方人員、報告解說及其他注意事項)
1、 乙方提出之檢測報告應配合衛福部最新版指定之報告上傳需求(詳如附件四)。
2、 所有檢測開始日皆以收到合格檢體並通過允收標準後開始計算，乙方收到合格檢體後應於第XX個工作天完成檢測(同附件一之註一)，並交付甲方檢測報告（遇例假日順延），並確保檢查結果其正確性及完整性。
3、 乙方應將書面檢測報告以電子郵件及紙本郵寄方式交付予甲方指定人員(含甲方申請醫師)。
4、 若甲方對檢測結果有任何疑慮，乙方應負責無償提供專業人員向甲方指定人員解說。
5、 若檢體未達乙方基因檢測規定或品質，無法執行檢測，則乙方不向甲方收取任何費用，此委託不列入計價。
第6條、 費用結算與付款
1、 須配合本院申請衛福部LDTs施行機構相關事項及提供審查所需費用。
2、 甲乙雙方同意代檢所需款項採月結方式。
3、 乙方應於每月 10 日前，提出上月完成檢測報告之數量、費用及發票，且以書面或電郵方式交付供甲方查核確認。
4、 甲方收到乙方之請款資料後，應於次月底前以票期 60 天內之支票或以匯款方式至乙方指定帳戶，如遇例假日則順延付款。若有帳目誤差時，由甲乙雙方核對之。
5、 付款方式：月結 60 天，匯款或支票支付。
支票抬頭： 
乙方帳戶： 
銀行名稱：XXXX銀行XXXX分行(銀行代號XXX)
銀行帳號：


第7條、 報告疑義之處理方式暨因檢測錯誤造成受檢者危害之責任歸屬
1、 對報告結果有疑義時的處理方式：如甲方對於乙方提出之檢測報告有疑義時，乙方同意免費提供複檢服務或依甲乙雙方合意採行之方式釐清報告疑義。如於檢體保留期限內者，乙方得直接採用該檢體進行複檢；如乙方保留之檢體已超過保留時限或有其他情況時，乙方同意以甲方重新送檢之受測者檢體進行檢測。
2、 乙方應盡善良管理人之注意義務進行檢驗，並對其檢驗結果負責。如因檢測結果錯誤，致使甲方或受檢者遭致醫療糾紛或其他損害，乙方應負相關法律及賠償責任。
第8條、 實驗室認證資格及委託代理檢測證明文件
1、 乙方對於甲方委託檢測之檢體與檢測項目：於本合約期限內，乙方受託檢測項目之施行實驗室須符合特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或管理辦法(簡稱LDTS特管辦法)第三十七條第一項規定實驗室認證資格，包含衛生福利部食品藥物管理局精準醫療分子檢測實驗室之列冊登錄(認證)或美國病理學會(CAP)實驗室認證等資格，且該列冊登錄或認證須為有效(在效期內)，證書詳如附件五。若乙方之檢測實驗室於合約期間內失去列冊或認證資格，乙方應主動以書面通知甲方。
2、 委託代理檢測證明或授權文件：詳如附件O。
3、 其他項目：(請自行增列)
第9條、 保密義務
1、 雙方應遵守醫療法、個人資料保護法等相關政府法令規定。對於因檢體採集、保存、使用所知悉之受檢人秘密、隱私或個人資料，不得無故洩漏。
2、 乙方履約期間所知悉之甲方機密或任何不公開之文書、圖畫、消息、物品或其他資訊，均應保密，未經他方書面同意前，不得洩漏。
3、 本條保密義務於本合約不成立、解除、終止或期滿後，仍繼續有效。
第10條、 準據法暨管轄法院
如因本合約爭訟，甲乙雙方合意以中華民國法律為準據法，並以嘉義地方法院為第一審管轄法院。
第11條、 合約附件及合約份數
1、 本合約之附件，視為本合約之一部份，若附件之內容與合約本文有歧異者，除對甲方較有利者外，應以合約本文約定之內容為準。
2、 本合約正本 2 份，經甲乙雙方簽署後生效，由雙方各執 1 份為憑。
【本頁以下空白，下頁為合約簽署頁】
















立合約書人：
	

甲方：戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院
負責人：陳  煒 院長
統一編號：37630901
地址：嘉義市東區忠孝路539號
電話：(05) 276-5041
	



乙方： 
負責人： 
統一編號：
地址： 
電話：


中華民國   年  月  日


附件一：檢測項目

	項次
	檢測名稱
	檢測期限(註一)
	檢體類別與
採集規格
	判定原則
	原始資料

	1
	XXX檢測
	檢體品質無誤後
   個工作天
	組織檢體
1.□空白片：□一般  □膠片
    片，每片厚度     µ
2.□蠟捲：   捲，每捲厚度    µ
3.HE染色玻片：    片，每片厚度     µ

填寫範例
1.■空白片：■一般  □膠片
  5  片，每片厚度 5   µ
2.■蠟捲：6 捲，每捲厚度10  µ
3.HE染色玻片：  1 片，每片厚度  5   µ


填寫範例
其他檢體
1.檢體別:
■血液
□骨髓
□羊水
□其他檢體:             
2.採檢容器:
■K2EDTA 大紫管， 1管，8-10 ml
□Cell-Free DNA Collection Tube，    管，       ml
□其他容器:             
3.保存條件:
□室溫
■冷藏
□其他:             


	填寫範例
1.	平均深度1,500X以上。
2.	深度大於300X的目標區域須至少80%。	
	填寫範例
bam, vcf

	2
	
	
	
	
	


註一：檢測期限是以代檢單位收到檢體，並通過允收標準後為起算日     個工作天

附件二、檢測規格

	項次
	檢測名稱
	規格

	1
	XXX檢測
	1. 基因數目：        個癌症相關基因。
2. 檢測基因：詳列基因名稱或以其他方式呈現。
3. 樣本形式：石蠟包埋檢體/周邊血液。
4. 檢測平台(方法學)：Next Generation Sequencing, NGS次世代定序。
5. 其他各基因公司的說明如數據判讀、突變位點偵測方式、品質要求、檢測限制。

	2
	
	







附件三：檢測費用

	項次
	檢測名稱
	建議售價
	嘉基合約價格

	1
	XXX檢測
	
	

	2
	
	
	































附件四：衛福部指定之報告上傳需求
戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院醫院
(請輸入檢測項目名稱)
[bookmark: _GoBack] (報告上傳格式-依衛福部最新版指定內容為準)
1、 基本資料

	姓名
	
	身分證字號
	(由嘉基填寫)
	出生日期
	(由嘉基填寫)

	收件日期
	
	報告日期
	
	檢測週期
	     工作天

	健保碼
	□30301B
□30302B
□30303B
□30304B
□30305B
	送檢醫師
	
	採檢方法
	□切片(FFPE)
□血液
□穿刺
□其他

	實際收到報告日期
	(由嘉基填寫)
	病理編號或
檢體編號
	
	
	



2、 報告內容(r8-1)
＃診斷(Diagnosis)：

＃檢體種類 (Specimen Type)：
□石蠟包埋組織FFPE
□Blood

＃檢體病理編號 (Specimen Number): Only applicable for tissue specimen：
OOO-OOOO
註：請填寫「病理編號或檢體編號」

＃檢測項目 (Test Name)：

註：請填寫「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」申請
之實驗室認證檢測名稱或試劑統一名稱

＃定序儀名稱及型號 (Sequencing Instrument Name and Product Number)：

＃檢測實驗室/地點 (Test Lab): (請填入實驗室的名稱)：
 OO 醫院OOOO 分子實驗室
註：請填寫「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」申請
之實驗室認證名稱；委外或自行操作檢測􀳿需填寫實驗室名稱

＃檢測結果 (Result) (含基因名稱與變異) ：


＃檢測基因列表 (Gene List) : (請填入所有檢測的基因)：































附件五：實驗室認證相關證書
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