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臺北榮民總醫院(非)消耗性醫療器材規格表
	品      名
	中文： 

	
	英文：

	度量與規格
	

	用途、
適用範圍
	

	材      質
	

	滅     菌
	□需要，滅菌方式：                   
□不需要

	包     裝
	

	產 品 功 能
	


	交 貨 日 期
	下訂後     日內交貨。

	備       註
(本攔為必勾選項目
，可複選)
	1. 衛生主管機關核發之GMP/QSD認可登錄文件：□需要     □不需要
2. 衛生主管機關核發之許可證：□需要(□1級、□2級、□3級)
                             □不需要。
3.檢附UDI(單一識別碼)資料：□需要(如*)、□不需要

(*屬3級醫材許可證，且需要本院醫療設備及器材審議會審議通過之品項UDI資料，投標前先至資財組確認，憑醫審會戳章確認文件投標)
4.本院醫療設備及器材審議會審議通過：□需要、□不需要

5.本院使用單位試用合格：□需要、□不需要。

6.其他： 

	說     明
	1.GMP/QSD認可登錄文件：醫療器材優良製造規範/醫療器材輸入製造廠品質系統文件(Good Manufacturing Practice,GMP/Quality System Documentation ,QSD) 屬醫療器材管理辦法第二等級、第三等級及第一等級非屬該辦法附件二所列未滅菌或不具測量功能者，應檢附衛生主管機關(福利部)核發之符合醫療器材優良製造規範之證明函，以確保採購品質。(注意：需檢附該製造業者及該品項之GMP/QSD)；第一等級醫療器材列屬醫療器材管理辦法附件二未滅菌或不具測量功能者免付。

2.履約期間屬醫療器材之履約標的，應依衛生主管機關頒(修)訂實施之「醫療器材管理辦法」、「製藥工廠管理(GMP/QSD)」等規定與期限辦理查驗登記等相關事宜。

	申購單位
	臺北榮民總醫院            部(科)
	制訂日期
	.   .  


  承辦人簽章：            二級主管簽章：              一級主管簽章：
  分機：
  日期：
