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1、 
目的/用途說明
本所今年承接國科會115年度「生醫商品化中心-醫材雛型品試製與國際化服務運作計畫」(以下稱本計畫)，其中「醫材產品國際化服務」(R456GB2300)，其主要內容為協助國際案源引進並輔導新創公司，在輔導過程中協助新創事業將是未來重要的外部資源。藉由委託專業單位提供新創團隊公司醫療器材分類分級、法規路徑諮詢、許可證申請策略諮詢、設計開發文件建立、送審申請文件審閱、品質管理系統諮詢、技術文件諮詢等法規面向之顧問諮詢服務，以實際協助新創事業團隊於產品送審之臨床諮詢專業部分之輔導能量;依需求客製BMCC PM專案課程，以提升PM之專業輔導能力與時俱進。
二、規格/功能需求
(一)專業諮詢服務
1. 廠商需指派專業人員提供本單位輔導之新創企業20小時之專業諮詢，其諮詢內容包含但不限於：擔任醫療器材分類分級、法規路徑諮詢、許可證申請策略諮詢、設計開發文件建立、送審申請文件審閱、品質管理系統諮詢、技術文件諮詢等法規面向之顧問諮詢服務。
2. 時數計算方式：每次諮詢之時數計算包含廠商專業人員自收到諮詢需求後，資料蒐集、研究、溝通之時數。
3. 諮詢方式：新創團隊須於諮詢日前至少五個工作日使用附件之[專業諮詢需求表／記錄表]以書面提出問題，諮詢專業人員則應提供場地，以實體會議答覆需求。
4. 每諮詢案完成後，廠商應於5-7個工作日內，於廠商所提供之會議室進行實體會議，並附[專業諮詢需求表／記錄表]提供書面之會議時數及簡要內容紀錄供本單位存查。
(二)製作並提供執行及控管表單：包含但不限於「專業諮詢需求表／記錄表」或其他控管表單。
(三)專案進度報告：於每月彙整諮詢時數紀錄，向本單位專案相關人員報告及討論專案相關事宜。
三、檢測/驗收標準
(一)本案合約期間為訂購日起至116年06月20日。
(二)於結案時，按實際諮詢時數一次結清，廠商應每月彙整諮詢時數紀錄，向本單位專案相關人員報告及討論專案相關事宜，並經本院審核通過。
四、交貨期
於合約期滿(至116年06月20日)依實際提供顧問諮詢小時數之鐘點費(每小時新台幣3,600元含稅)計算並支付。
五、廠商交付文件
每月依執行狀況提供控管表單：專業諮詢需求表／記錄表
六、涉及智慧財產權歸屬要求
廠商履約結果產出產品涉及智慧財產權（包含專利權、商標權、著作權、積體電路電路布局權、營業秘密…等）歸屬者，其內容本院取得全部權利。
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