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序 

全民健康保險於84年開始實施，迄今已屆滿30年，業務跨及多方

專業領域，除健康保險外，包含醫療、藥物及公衛等。為落實依法行

政，相關行政作為須有法律或具體明確授權之法規命令為依據。又為

對於健保相關實務運作，具全面理解及認識，整理重要修法理由及司

法、行政實務見解，俾利實務工作參考，使實務工作更符合立法目

的。 

健保業務大略區分為收入面與支出面，前者包含承保、財務事

項；後者則有醫療服務提供、藥物給付及審查。實務運作上，投保單

位為保險對象投保、醫事機構與本署特約及申報費用、醫療藥物支

付、醫療費用審查及爭議審議救濟等，均需完整涵攝法規。為利同仁

與實務工作者參考，需對重要法規進行系統性整理與編輯。 

本彙編收錄健保法規、醫療、長照、心理健康、食品藥物、疾病

管制、國民健康等法規，並附相關大法官釋字、憲法法庭判決。部分

法規並附加近年修法理由或重要司法、行政實務見解；大法官釋字、

憲法法庭判決節錄理由書及協同、不同意見書重要內容。 

本彙編雖經多次校對，疏漏之處恐仍難免，尚祈各界賢達不吝指

正。 

 

衛生福利部中央健康保險署署長 

石崇良 謹識 
113年12月 

 
 



 

 



 

 

 
 凡 例 

一、法規分類 
目錄中每分類法規前以「醫療保險相關法規」、「行政相關      

法規」、「醫療相關法規」……明顯標示其名稱，並於法規內文作出血

設計以便於使用者直接翻閱查知，而毋庸逐一檢索法規目錄。 

二、沿  革 
立法及歷次修法沿革均附於法規名稱之後、條文之前，使讀者瞭解各

法規之演變。 

三、條  號 
為便利讀者閱讀，各法條條號如「第一百一十五條」以「第 115 條」

表示；「第三十六條之一」則以「第 36 條之 1」表示，餘以此類推。 

四、條文要旨 
在重要法規各法條條號後，標明「條文要旨」，並以「（……）」  

表示，例如：「第 2 條（名詞定義）」。 

五、項  次 
法規條文有二項以上之規定時，在條文各項內文上分別以「Ⅰ、Ⅱ、

Ⅲ、Ⅳ……」等符號標明項次，以便讀者辨識及查詢。 

六、修正（立法、增訂、刪除）理由 
於重要法規條文之後，擇要收錄條文立法、增訂、刪除或修正理

由，並以「」等符號、文字標示於修正理由之前，以利讀者明瞭條文增

訂、刪除或修正之理由，例如：「113.6.19制定理由」、「109.12.29
修正理由」。 

七、相關釋字 
重要法規為便於讀者查閱，條文之後並附有相關釋字字號及簡旨，

以「」符號表示，例如：「釋字524（健保法第31條及授權所定之醫療

辦法等規定違憲）」。 
 



 

八、實務見解 
重要法規擇要收錄實務見解於相關條文之後，除摘錄相關判決、判

例、決議字號及簡旨外，並以「」符號標示，例如：「最高行政法院

96年度判字第1108號判決（憲法第155條）」。 

九、附  錄 
附有「全民健康保險暨醫藥相關實務見解」，完整收錄全民健康保險

及醫藥相關司法院大法官釋字及憲法法庭判決；與「法規名稱筆劃索引

表」，可供讀者依筆劃數查找法規。 
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全民健康保險法 

1.中華民國83年8月9日總統令制定公布全文89條 
2.中華民國83年10月3日總統令修正公布第87條條文；並增訂第11之1、69之1條條文 
3.中華民國88年7月15日總統令修正公布第8～12、14、19、24、26、30、32、36、69、

88條條文；並增訂第87之1～87之3條條文 
4.中華民國90年1月30日總統令修正公布第8、9、11、13、14、18、19、21、22、24、

25、27～29條條文 
5.中華民國91年7月17日總統令修正公布第21、27、29、32、55、87之1、87之2條條文；

並增訂第22之1條條文 
6.中華民國92年6月18日總統令修正公布第30、87之1至87之3條條文；並增訂第87之4、

87之5條條文 
7.中華民國94年5月18日總統令修正公布第64及第82條條文 
8.中華民國99年1月27日總統令修正公布第24、83條條文 
9.中華民國100年1月26日總統令修正公布全文104條；施行日期，由行政院定之 
中華民國101年5月21日行政院令發布第27、28、35條條文定自101年7月1日施行 

10.中華民國100年6月29日總統令修正公布第11條條文；施行日期，由行政院定之 
中華民國100年8月12日行政院令定自100年9月1日施行 
中華民國101年2月3日行政院公告100年1月26日修正尚未施行之第75條第2項所列屬

「行政院公平交易委員會」之權責事項，自101年2月6日起改由「公交易委員會」管轄 
中華民國102年7月19日行政院公告第4、7條所列屬「行政院衛生署」、「行政院衛生

署中央健康保險局」之權責事項，自102年7月23日起分別改由「衛生福利部」、「衛

生福利部中央健康保險署」管轄 
中華民國102年10月25日行政院公告第27條第6款所列屬「行政院國軍退除役官兵輔導

委員會」之權責事項，自102年11月1日起改由「國軍退除役官兵輔導委員會」管轄 
11.中華民國106年11月29日總統令修正公布第6、9、95、104條條文；並自公布日施行 
12.中華民國109年1月15日總統令修正公布第4、7條條文 
13.中華民國110年1月20日總統令修正公布第2條條文 
14.中華民國112年6月28日總統令增訂公布第80之1、80之2條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條（立法目的及保險事故範圍） 
Ⅰ為增進全體國民健康，辦理全民健康保險（以下稱本保險），以提供醫療

服務，特制定本法。 
Ⅱ本保險為強制性之社會保險，於保險對象在保險有效期間，發生疾病、傷

害、生育事故時，依本法規定給與保險給付。 



醫
療
保
險
相
關
法
規 

1-2 全民健康保險法 

 

①釋字524（健保法第31條及授權所定之醫療辦法等規定違憲？） 
②111年憲判字19（全民健保停保復保案） 

最高行政法院96年度判字第1108號判決（憲法第155條） 

第 2 條（名詞定義） 

本法用詞，定義如下： 
一、保險對象：指被保險人及其眷屬。 
二、眷屬： 

(一)被保險人之配偶，且無職業者。 
(二)被保險人之直系血親尊親屬，且無職業者。 
(三)被保險人二親等內直系血親卑親屬未成年且無職業，或成年無謀生

能力或仍在學就讀且無職業者。 
三、扣費義務人：指所得稅法所定之扣繳義務人。 
四、保險給付支出：指醫療給付費用總額扣除保險對象就醫時依本法應自

行負擔費用後之餘額。 
五、保險經費：指保險給付支出及應提列或增列之安全準備。 
六、就醫輔導：指保險對象有重複就醫、多次就醫或不當醫療利用情形時，

針對保險對象進行就醫行為瞭解、適當醫療衛教、就醫安排及協助。 

109.12.29修正理由 
配合民法成年年齡下修為十八歲，修正第二款第三目眷屬規定之定義。 

第 3 條（政府負擔之保險經費） 

Ⅰ政府每年度負擔本保險之總經費，不得少於每年度保險經費扣除法定收入

後金額之百分之三十六。 
Ⅱ政府依法令規定應編列本保險相關預算之負擔不足每年度保險經費扣除法

定收入後金額之百分之三十六部分，由主管機關編列預算撥補之。 

第 4 條（主管機關） 

本保險之主管機關為衛生福利部。 

108.12.13修正理由 
102年「行政院衛生署」配合行政院組織改造成立「衛生福利部」，惟全
民健康保險法第四條條文之主管機關仍為「行政院衛生署」，爰予修正。 
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第 5 條（全民健康保險會之組成及辦理事項） 

Ⅰ本保險下列事項由全民健康保險會（以下稱健保會）辦理： 
一、保險費率之審議。 
二、保險給付範圍之審議。 
三、保險醫療給付費用總額之對等協議訂定及分配。 
四、保險政策、法規之研究及諮詢。 
五、其他有關保險業務之監理事項。 

Ⅱ健保會為前項之審議或協議訂定，有減少保險收入或增加保險支出之情事

時，應請保險人同時提出資源配置及財務平衡方案，併案審議或協議訂定。 
Ⅲ健保會於審議、協議本保險有關事項，應於會議七日前公開議程，並於會

議後十日內公開會議實錄；於審議、協議重要事項前，應先蒐集民意，必

要時，並得辦理相關之公民參與活動。 
Ⅳ健保會由被保險人、雇主、保險醫事服務提供者、專家學者、公正人士及

有關機關代表組成之；其中保險付費者代表之名額，不得少於二分之一；

且被保險人代表不得少於全部名額之三分之一。 
Ⅴ前項代表之名額、產生方式、議事規範、代表利益之自我揭露及資訊公開等

有關事項之辦法，由主管機關定之。 
Ⅵ健保會審議、協議訂定事項，應由主管機關核定或轉報行政院核定；其由行

政院核定事項，並應送立法院備查。 

第 6 條（爭議事項之審議） 

Ⅰ本保險保險對象、投保單位、扣費義務人及保險醫事服務機構對保險人核

定案件有爭議時，應先申請審議，對於爭議審議結果不服時，得依法提起

訴願或行政訴訟。 
Ⅱ前項爭議之審議，由全民健康保險爭議審議會辦理。 
Ⅲ前項爭議事項審議之範圍、申請審議或補正之期限、程序及審議作業之辦

法，由主管機關定之。 
Ⅳ全民健康保險爭議審議會應定期以出版公報、網際網路或其他適當方式，

公開爭議審議結果。 
Ⅴ前項公開，應將個人、法人或團體資料以代碼、匿名、隱藏部分資料或其

他方式，達無從辨識後，始得為之。 
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106.11.7修正理由 
一、人民有知的權利，爭議審議結果之公開，有利於增進人民對核定案

件之瞭解與信賴，更可藉由資訊公開強化爭議審議品質，爰新增第

四項之公開規定。 
二、基於人性尊嚴之維護、個人主體性之確保及人格之自由發展，並為

保障個人生活私密領域免於他人侵擾及個人資料之自主控制，隱私

權乃人民為不可或缺之基本權利，而受憲法第二十二條所保障（司

法院釋字第五八五號、第六○三號解釋參照）。爭議審議結果內容

包含申請人及關係人之姓名、病歷、醫療等個人資料，或法人、團

體之經營事業有關資訊，此均屬資訊隱私權（或稱資訊自決權）之

保護範圍，為平衡「人民知的權利」與「資訊隱私權」之衝突，爰

衡酌個人資料保護法第六條、第十六條及政府資訊公開法第十八條

第一項第七款等規範意旨，增訂第五項之規定，於公開爭議審議結

果前，應以適當方法去識別化後，始得為之。 

最高行政法院99年度判字第1325號判決（消滅時效） 

第二章 保險人、保險對象及投保單位 

第 7 條（承保機關） 

本保險以衛生福利部中央健康保險署為保險人，辦理保險業務。 

109.12.29修正理由 
102年「行政院衛生署」配合行政院組織改造成立「衛生福利部」，惟全
民健康保險法第七條條文之保險人仍為「行政院衛生署中央健康保險

局」，應改為「衛生福利部中央健康保險署」，爰予修正。 

第 8 條（投保資格(一)） 

Ⅰ具有中華民國國籍，符合下列各款資格之一者，應參加本保險為保險對

象： 
一、最近二年內曾有參加本保險紀錄且在臺灣地區設有戶籍，或參加本保

險前六個月繼續在臺灣地區設有戶籍。 
二、參加本保險時已在臺灣地區設有戶籍之下列人員： 

(一)政府機關、公私立學校專任有給人員或公職人員。 
(二)公民營事業、機構之受僱者。 
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(三)前二目被保險人以外有一定雇主之受僱者。 
(四)在臺灣地區出生之新生嬰兒。 
(五)因公派駐國外之政府機關人員與其配偶及子女。 

Ⅱ曾有參加本保險紀錄而於本法中華民國一百年一月四日修正之條文施行前

已出國者，於施行後一年內首次返國時，得於設籍後即參加本保險，不受

前項第一款六個月之限制。 

①釋字472（健保法就強制納保、繳費及滯納金之規定違憲？） 
②111年憲判字19（全民健保停保復保案） 

第 9 條（投保資格(二)） 
除前條規定者外，在臺灣地區領有居留證明文件，並符合下列各款資格之

一者，亦應參加本保險為保險對象： 
一、在臺居留滿六個月。 
二、有一定雇主之受僱者。 
三、在臺灣地區出生之新生嬰兒。 

106.11.7修正理由 
為使在臺灣地區出生並領有居留證明文件之外籍新生嬰兒，與在臺灣地

區出生之我國籍新生嬰兒之納保時點一致，均能自出生之日起參加全民

健康保險，增訂第三款。 

釋字472（健保法就強制納保、繳費及滯納金之規定違憲？） 

第 10 條（被保險人之類別） 

Ⅰ被保險人區分為下列六類： 
一、第一類： 

(一)政府機關、公私立學校之專任有給人員或公職人員。 
(二)公、民營事業、機構之受僱者。 
(三)前二目被保險人以外有一定雇主之受僱者。 
(四)雇主或自營業主。 
(五)專門職業及技術人員自行執業者。 

二、第二類： 
(一)無一定雇主或自營作業而參加職業工會者。 
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(二)參加海員總工會或船長公會為會員之外僱船員。 
三、第三類： 

(一)農會及水利會會員，或年滿十五歲以上實際從事農業工作者。 
(二)無一定雇主或自營作業而參加漁會為甲類會員，或年滿十五歲以上

實際從事漁業工作者。 
四、第四類： 

(一)應服役期及應召在營期間逾二個月之受徵集及召集在營服兵役義務

者、國軍軍事學校軍費學生、經國防部認定之無依軍眷及在領卹期

間之軍人遺族。 
(二)服替代役期間之役齡男子。 
(三)在矯正機關接受刑之執行或接受保安處分、管訓處分之執行者。但

其應執行之期間，在二個月以下或接受保護管束處分之執行者，不

在此限。 
五、第五類：合於社會救助法規定之低收入戶成員。 
六、第六類： 

(一)榮民、榮民遺眷之家戶代表。 
(二)第一款至第五款及本款前目被保險人及其眷屬以外之家戶戶長或代

表。 
Ⅱ前項第三款第一目實際從事農業工作者及第二目實際從事漁業工作者，其

認定標準及資格審查辦法，由中央農業主管機關會同主管機關定之。 

釋字676（健保法細則對無一定雇主或自營作業而參加工會者，按投保額分級

表第6級起申報，合憲？） 
①最高行政法院95年度判字第1751號判決（無一定雇主勞工按健保投保額分

級表第6級起申報） 
②最高行政法院92年度判字第47號（公務員因案停職期間非屬「專任有給」

人員） 

第 11 條（各類被保險人投保順位） 

Ⅰ第一類被保險人不得為第二類及第三類被保險人；第二類被保險人不得為

第三類被保險人；第一類至第三類被保險人不得為第四類及第六類被保險

人。但僱用勞工合力從事海洋漁撈工作之漁會甲類會員，其僱用人數十人

以下，且其仍實際從事海洋漁撈工作者，自中華民國九十一年一月二十一
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日起，得以第三類被保險人身分參加本保險。 
Ⅱ具有被保險人資格者，並不得以眷屬身分投保。 

100.6.10修正理由 
一、漁業署於二代健保修法期間曾向主導協商的衛生署強力主張，應將

漁船主需成立投保單位的僱用人數門檻訂為「十人」，以全面照顧

各區漁會的中小噸數漁船的個體戶漁船主，然並未受到重視，導致

新規定引發嚴重的後遺症，漁民生計雪上加霜，蘇澳區漁會漁民尤

其強烈不滿。 
二、衛生署宣稱，僱用人數限定在未滿五人已足以照顧百分之八十以上

的漁民權益。然宜蘭縣蘇澳區漁會所轄未滿一百噸漁船總計605艘，
其中自營作業（非成立漁業公司）僱用五人以上的漁船就高達306
艘，比例超過50%；亦即這306艘個體戶漁船的漁船主將喪失政府的
70%健保費補助，且以雇主身分每年至少要增加近十萬元的健保費
負擔。顯然全民健保法第十一條的新規定並未均衡且公平照顧到全

國各區漁會漁民的權益，反而滋生新的抗議風潮。 

第 12 條（眷屬應隨同被保險人辦理投保及退保） 

符合第二條規定之被保險人眷屬，應隨同被保險人辦理投保及退保。但有

遭受家庭暴力等難以隨同被保險人辦理投保及退保之情形，經主管機關認

定者，不在此限。 

第 13 條（不得加保之消極資格） 

有下列情形之一者，非屬本保險保險對象；已參加者，應予退保： 
一、失蹤滿六個月者。 
二、不具第八條或第九條所定資格者。 

第 14 條（保險效力之起迄時間） 

Ⅰ保險效力之開始，自合於第八條及第九條所定資格之日起算。 
Ⅱ保險效力之終止，自發生前條所定情事之日起算。 

第 15 條（投保單位） 

Ⅰ各類被保險人之投保單位如下： 
一、第一類及第二類被保險人，以其服務機關、學校、事業、機構、雇主

或所屬團體為投保單位。但國防部所屬被保險人之投保單位，由國防部
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指定。 
二、第三類被保險人，以其所屬或戶籍所在地之基層農會、水利會或漁會

為投保單位。 
三、第四類被保險人： 

(一)第十條第一項第四款第一目被保險人，以國防部指定之單位為投保

單位。 
(二)第十條第一項第四款第二目被保險人，以內政部指定之單位為投保

單位。 
(三)第十條第一項第四款第三目被保險人，以法務部及國防部指定之單

位為投保單位。 
四、第五類及第六類被保險人，以其戶籍所在地之鄉（鎮、市、區）公所

為投保單位。但安置於公私立社會福利服務機構之被保險人，得以該

機構為投保單位。 
Ⅱ第十條第一項第六款第二目規定之被保險人及其眷屬，得徵得其共同生活

之其他類被保險人所屬投保單位同意後，以其為投保單位。但其保險費應

依第二十三條規定分別計算。 
Ⅲ第一項第四款規定之投保單位，應設置專責單位或置專人，辦理本保險有

關事宜。 
Ⅳ在政府登記有案之職業訓練機構或考試訓練機關接受訓練之第六類保險對

象，應以該訓練機構（關）為投保單位。 
Ⅴ投保單位欠繳保險費二個月以上者，保險人得洽定其他投保單位為其保險

對象辦理有關本保險事宜。 
Ⅵ投保單位應於保險對象合於投保條件之日起三日內，向保險人辦理投保；

並於退保原因發生之日起三日內，向保險人辦理退保。 

第 16 條（健保卡之製發及換、補發） 

Ⅰ保險人得製發具電子資料處理功能之全民健康保險憑證（以下稱健保

卡），以存取及傳送保險對象資料。但不得存放非供醫療使用目的及與保

險對象接受本保險醫療服務無關之內容。 
Ⅱ前項健保卡之換發及補發，保險人得酌收工本費；其製發、換發、補發、

得存取及傳送之資料內容與其運用、使用管理及其他有關事項之辦法，由

保險人擬訂，報主管機關核定發布。 
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第三章 保險財務 

第 17 條（保費之分擔對象及方式） 

本保險保險經費於扣除其他法定收入後，由中央政府、投保單位及保險對

象分擔之。 

第 18 條（保險費計算方式）  
Ⅰ第一類至第三類被保險人及其眷屬之保險費，依被保險人之投保金額及保

險費率計算之；保險費率，以百分之六為上限。 
Ⅱ前項眷屬之保險費，由被保險人繳納；超過三口者，以三口計。 

釋字473（健保法細則就專技人員投保金額之規定違憲？） 

第 19 條（投保金額分級表） 

Ⅰ第一類至第三類被保險人之投保金額，由主管機關擬訂分級表，報請行政

院核定之。 
Ⅱ前項投保金額分級表之下限與中央勞工主管機關公布之基本工資相同；基

本工資調整時，該下限亦調整之。 
Ⅲ投保金額分級表最高一級投保金額與最低一級投保金額應維持五倍以上之

差距，該表並應自基本工資調整之次月調整之。適用最高一級投保金額之

被保險人，其人數超過被保險人總人數之百分之三，並持續十二個月時，

主管機關應自次月調整投保金額分級表，加高其等級。 

①釋字473（健保法細則就專技人員投保金額之規定違憲？） 
②釋字676（健保法細則對無一定雇主或自營作業而參加工會者，按投保額分

級表第6級起申報，合憲？） 

第 20 條（第一、二類被保險人之投保金額基準） 

Ⅰ第一類及第二類被保險人之投保金額，依下列各款定之： 
一、受僱者：以其薪資所得為投保金額。 
二、雇主及自營業主：以其營利所得為投保金額。 
三、自營作業者及專門職業及技術人員自行執業者：以其執行業務所得為

投保金額。 
Ⅱ第一類及第二類被保險人為無固定所得者，其投保金額，由該被保險人依

投保金額分級表所定數額自行申報，並由保險人查核；如申報不實，保險
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人得逕予調整。 

釋字676（健保法細則對無一定雇主或自營作業而參加工會者，按投保額分級

表第6級起申報，合憲？） 
最高行政法院95年度判字第1751號判決（無一定雇主勞工按健保投保額分級

表第6級起申報） 

第 21 條（投保金額調整及生效時間） 

Ⅰ第一類及第二類被保險人依前條規定之所得，如於當年二月至七月調整

時，投保單位應於當年八月底前將調整後之投保金額通知保險人；如於當

年八月至次年一月調整時，應於次年二月底前通知保險人，均自通知之次

月一日生效。 
Ⅱ前項被保險人之投保金額，除已達本保險最高一級者外，不得低於其勞工

退休金月提繳工資及參加其他社會保險之投保薪資；如有本保險投保金額

較低之情形，投保單位應同時通知保險人予以調整，保險人亦得逕予調

整。 

第 22 條（第三類被保險人之投保金額基準） 

第三類被保險人之投保金額，以第十條第一項第一款第二目、第三目及第

二款所定被保險人之平均投保金額計算之。但保險人得視該類被保險人及

其眷屬之經濟能力，調整投保金額等級。 

第 23 條（第四類至第六類保險對象之保險費計算方式） 

Ⅰ第四類至第六類保險對象之保險費，以依第十八條規定精算結果之每人平

均保險費計算之。 
Ⅱ前項眷屬之保險費，由被保險人繳納；超過三口者，以三口計。 

第 24 條（提請審議） 

Ⅰ第十八條被保險人及其每一眷屬之保險費率應由保險人於健保會協議訂定

醫療給付費用總額後一個月提請審議。但以上限費率計收保險費，無法與

當年度協議訂定之醫療給付費用總額達成平衡時，應重新協議訂定醫療給

付費用總額。 
Ⅱ前項審議前，健保會應邀集精算師、保險財務專家、經濟學者及社會公正

人士提供意見。 
Ⅲ第一項之審議，應於年度開始一個月前依協議訂定之醫療給付費用總額，
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完成該年度應計之收支平衡費率之審議，報主管機關轉報行政院核定後由

主管機關公告之。不能於期限內完成審議時，由主管機關逕行報行政院核

定後公告。 

第 25 條（保險財務之精算週期） 

本保險財務，由保險人至少每五年精算一次；每次精算二十五年。 

第 26 條（保險給付應調整之情形） 

本保險有下列情形之一時，由保險人擬訂調整保險給付範圍方案，提健保

會審議，報主管機關轉報行政院核定後，由主管機關公告： 
一、本保險之安全準備低於一個月之保險給付總額。 
二、本保險增減給付項目、給付內容或給付標準，致影響保險財務之平

衡。 

第四章 保險費之收繳及計算 

第 27 條（各類被保險人、政府或雇主保險費負擔比例） 

第十八條及第二十三條規定之保險費負擔，依下列規定計算之： 
一、第一類被保險人： 

(一)第十條第一項第一款第一目被保險人及其眷屬自付百分之三十，投

保單位負擔百分之七十。但私立學校教職員之保險費，由被保險人

及其眷屬自付百分之三十，學校負擔百分之三十五，其餘百分之三

十五，由中央政府補助。 
(二)第十條第一項第一款第二目及第三目被保險人及其眷屬自付百分之三

十，投保單位負擔百分之六十，其餘百分之十，由中央政府補助。 
(三)第十條第一項第一款第四目及第五目被保險人及其眷屬自付全額保

險費。 
二、第二類被保險人及其眷屬自付百分之六十，其餘百分之四十，由中央

政府補助。 
三、第三類被保險人及其眷屬自付百分之三十，其餘百分之七十，由中央

政府補助。 
四、第四類被保險人： 

(一)第十條第一項第四款第一目被保險人，由其所屬機關全額補助。 
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(二)第十條第一項第四款第二目被保險人，由中央役政主管機關全額補

助。 
(三)第十條第一項第四款第三目被保險人，由中央矯正主管機關及國防

部全額補助。 
五、第五類被保險人，由中央社政主管機關全額補助。 
六、第十條第一項第六款第一目之被保險人所應付之保險費，由行政院國

軍退除役官兵輔導委員會補助；眷屬之保險費自付百分之三十，行政

院國軍退除役官兵輔導委員會補助百分之七十。 
七、第十條第一項第六款第二目之被保險人及其眷屬自付百分之六十，中

央政府補助百分之四十。 

釋字550（健保法責地方政府補助保費之規定違憲？） 
最高行政法院96年5月份庭長法官聯席會議（直轄市政府補助保險費之計算基礎） 

第 28 條（各級政府於修法前應負擔之保費須提出還款計畫） 

各級政府於本法中華民國一百年一月四日修正之條文施行前，未依修正前

之第二十九條規定將所應負擔之保險費撥付保險人者，須即向保險人提出

還款計畫，其還款期限不得逾八年，保險人並應依修正前之第三十條規定

向其徵收利息。 

第 29 條（第一類第一目至第三目被保險人所屬投保單位或政府應負擔眷屬人數之計算） 

第一類第一目至第三目被保險人所屬之投保單位或政府應負擔之眷屬人

數，依第一類第一目至第三目被保險人實際眷屬人數平均計算之。 

第 30 條（繳納保險費之期間及程序） 

Ⅰ第十八條及第二十三條規定之保險費，依下列規定，按月繳納： 
一、第一類被保險人應自付之保險費，由投保單位負責扣、收繳，並須於

次月底前，連同投保單位應負擔部分，一併向保險人繳納。 
二、第二類、第三類及第六類被保險人應自付之保險費，按月向其投保單

位繳納，投保單位應於次月底前，負責彙繳保險人。 
三、第五類被保險人之保險費，由應補助保險費之中央社政主管機關，於

當月五日前撥付保險人。 
四、第一類至第四類及第六類保險對象之保險費，應由各機關補助部分，

每半年一次於一月底及七月底前預撥保險人，於年底時結算。 
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Ⅱ前項保險費，應於被保險人投保當月繳納全月保險費，退保當月免繳保險

費。 

第 31 條（扣費義務人免扣取補充保險費之情形） 

Ⅰ第一類至第四類及第六類保險對象有下列各類所得，應依規定之補充保險

費率計收補充保險費，由扣費義務人於給付時扣取，並於給付日之次月底

前向保險人繳納。但單次給付金額逾新臺幣一千萬元之部分及未達一定金

額者，免予扣取： 
一、所屬投保單位給付全年累計逾當月投保金額四倍部分之獎金。 
二、非所屬投保單位給付之薪資所得。但第二類被保險人之薪資所得，不

在此限。 
三、執行業務收入。但依第二十條規定以執行業務所得為投保金額者之執

行業務收入，不在此限。 
四、股利所得。但已列入投保金額計算保險費部分，不在此限。 
五、利息所得。 
六、租金收入。 

Ⅱ扣費義務人因故不及於規定期限內扣繳時，應先行墊繳。 
Ⅲ第一項所稱一定金額、扣取與繳納補充保險費之方式及其他應遵行事項之

辦法，由主管機關定之。 

第 32 條（主動告知免扣取補充保險費） 

未具投保資格、喪失投保資格或保險對象有前條所定免由扣費義務人扣取

補充保險費之情形者，應於受領給付前，主動告知扣費義務人，得免扣取

補充保險費。 

第 33 條（補充保險費率之計算及調整） 

第三十一條之補充保險費率，於本法中華民國一百年一月四日修正之條文

施行第一年，以百分之二計算；自第二年起，應依本保險保險費率之成長

率調整，其調整後之比率，由主管機關逐年公告。 

第 34 條（補充保險費之計算） 

第一類第一目至第三目被保險人之投保單位，每月支付之薪資所得總額逾

其受僱者當月投保金額總額時，應按其差額及前條比率計算應負擔之補充

保險費，併同其依第二十七條規定應負擔之保險費，按月繳納。 
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第 35 條（逾期繳交保險費之寬限期及滯納金計算方式） 

Ⅰ投保單位、保險對象或扣費義務人未依本法所定繳納期限繳納保險費時，

得寬限十五日；屆寬限期仍未繳納者，自寬限期限屆至翌日起至完納前一

日止，每逾一日加徵其應納費額百分之零點一滯納金，其上限如下： 
一、於投保單位、扣費義務人為其應納費額之百分之十五。 
二、於保險對象為其應納費額之百分之五。 

Ⅱ前項滯納金，於主管機關公告之一定金額以下時，免予加徵。 
Ⅲ第一項之保險費及滯納金，於投保單位、扣費義務人應繳納之日起，逾三

十日未繳納時，保險人得將其移送行政執行；於保險對象逾一百五十日未

繳納時，亦同。 
法務部行政執行署111年度署聲議字第5號（111.1.25）〔強制執行（行政處分

之主體是否合法妥適等爭議，尚非行政執行署及分署所得審認判斷）〕 

第 36 條（保險費及滯納金分期繳納之申請） 

Ⅰ有經濟上之困難，未能一次繳納保險費、滯納金或應自行負擔之費用者，

得向保險人申請分期繳納，或依第九十九條之規定申請貸款或補助；保險

人並應主動協助之，必要時應會同社政單位或委託民間相關專業團體，尋

求社會資源協助。 
Ⅱ前項申請之條件、審核程序、分期繳納期限及其他應遵行事項之辦法，由

保險人擬訂，報主管機關核定發布。 

第 37 條（暫行停止保險給付） 

Ⅰ保險人於投保單位或保險對象未繳清保險費及滯納金前，經查證及輔導

後，得對有能力繳納，拒不繳納之保險對象暫行停止保險給付。但被保險

人應繳部分之保險費已由投保單位扣繳、已繳納於投保單位、經依前條規

定經保險人核定其得分期繳納，或保險對象於依家庭暴力防治法之規定受

保護期間時，不在此限。 
Ⅱ前項暫行停止保險給付期間內之保險費仍應予計收。 

第 38 條（清償責任） 

投保單位、扣費義務人積欠保險費或滯納金，無財產可供執行或其財產不

足清償時，其負責人或主持人應負清償責任。 

法務部行政執行署111年度署聲議字第5號（111.1.25）〔強制執行（行政處分
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之主體是否合法妥適等爭議，尚非行政執行署及分署所得審認判斷）〕 

第 39 條（保險費、滯納金之優先權） 

本保險之保險費、滯納金，優先於普通債權。 

第五章 保險給付 

第 40 條（保險醫療辦法） 

Ⅰ保險對象發生疾病、傷害事故或生育時，保險醫事服務機構提供保險醫療

服務，應依第二項訂定之醫療辦法、第四十一條第一項、第二項訂定之醫

療服務給付項目及支付標準、藥物給付項目及支付標準之規定辦理。 
Ⅱ前項保險對象就醫程序、就醫輔導、保險醫療服務提供方式及其他醫療服

務必要事項之醫療辦法，由主管機關定之。保險對象收容於矯正機關者，

其就醫時間與處所之限制，及戒護、轉診、保險醫療提供方式等相關事項

之管理辦法，由主管機關會同法務部定之。 

釋字524（健保法第31條及授權所定之醫療辦法等規定違憲？） 

第 41 條（醫療服務及藥物給付項目及支付標準之訂定程序(一)） 

Ⅰ醫療服務給付項目及支付標準，由保險人與相關機關、專家學者、被保險

人、雇主及保險醫事服務提供者等代表共同擬訂，報主管機關核定發布。 
Ⅱ藥物給付項目及支付標準，由保險人與相關機關、專家學者、被保險人、

雇主、保險醫事服務提供者等代表共同擬訂，並得邀請藥物提供者及相關

專家、病友等團體代表表示意見，報主管機關核定發布。 
Ⅲ前二項標準之擬訂，應依被保險人之醫療需求及醫療給付品質為之；其會

議內容實錄及代表利益之自我揭露等相關資訊應予公開。於保險人辦理醫

療科技評估時，其結果並應於擬訂前公開。 
Ⅳ第一項及第二項共同擬訂之程序與代表名額、產生方式、任期、利益之揭

露及資訊公開等相關事項之辦法，由主管機關定之。 

第 42 條（醫療服務及藥物給付項目及支付標準之訂定程序(二)） 

Ⅰ醫療服務給付項目及支付標準之訂定，應以相對點數反應各項服務成本及

以同病、同品質同酬為原則，並得以論量、論病例、論品質、論人或論日

等方式訂定之。 
Ⅱ前項醫療服務給付項目及支付標準之訂定，保險人得先辦理醫療科技評
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估，並應考量人體健康、醫療倫理、醫療成本效益及本保險財務；藥物給

付項目及支付標準之訂定，亦同。 
Ⅲ醫療服務及藥物屬高危險、昂貴或有不當使用之虞者，應於使用前報經保

險人審查同意。但情況緊急者，不在此限。 
Ⅳ前項應於使用前審查之項目、情況緊急之認定與審查方式、基準及其他相

關事項，應於醫療服務給付項目及支付標準、藥物給付項目及支付標準中

定之。 

第 43 條（保險對象門診費用自行負擔之比率） 

Ⅰ保險對象應自行負擔門診或急診費用之百分之二十，居家照護醫療費用之

百分之五。但不經轉診，於地區醫院、區域醫院、醫學中心門診就醫者，

應分別負擔其百分之三十、百分之四十及百分之五十。 
Ⅱ前項應自行負擔之費用，於醫療資源缺乏地區，得予減免。 
Ⅲ第一項應自行負擔之費用，主管機關於必要時，得依診所及各級醫院前一

年平均門診費用及第一項所定比率，以定額方式收取，並每年公告其金

額。 
Ⅳ第一項之轉診實施辦法及第二項醫療資源缺乏地區之條件，由主管機關定

之。 

第 44 條（訂定家庭責任醫師制度） 

Ⅰ保險人為促進預防醫學、落實轉診制度，並提升醫療品質與醫病關係，應

訂定家庭責任醫師制度。 
Ⅱ前項家庭責任醫師制度之給付，應採論人計酬為實施原則，並依照顧對象

之年齡、性別、疾病等校正後之人頭費，計算當年度之給付總額。 
Ⅲ第一項家庭責任醫師制度之實施辦法及時程，由主管機關定之。 

第 45 條（自付差額之特殊材料給付） 

Ⅰ本保險給付之特殊材料，保險人得訂定給付上限及保險醫事服務機構得收

取差額之上限；屬於同功能類別之特殊材料，保險人得支付同一價格。 
Ⅱ保險對象得於經保險醫事服務機構之醫師認定有醫療上需要時，選用保險

人定有給付上限之特殊材料，並自付其差額。 
Ⅲ前項自付差額之特殊材料品項，應由其許可證持有者向保險人申請，經保

險人同意後，併同其實施日期，提健保會討論，報主管機關核定公告。 
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第 46 條（依市場交易情形合理調整藥品價格） 

Ⅰ保險人應依市場交易情形合理調整藥品價格；藥品逾專利期第一年起開始

調降，於五年內依市場交易情形逐步調整至合理價格。 
Ⅱ前項調整作業程序及有關事項之辦法，由主管機關定之。 

第 47 條（保險對象住院費用自行負擔之比率） 

Ⅰ保險對象應自行負擔之住院費用如下： 
一、急性病房：三十日以內，百分之十；逾三十日至第六十日，百分之二

十；逾六十日起，百分之三十。 
二、慢性病房：三十日以內，百分之五；逾三十日至第九十日，百分之

十；逾九十日至第一百八十日，百分之二十；逾一百八十日起，百分

之三十。 
Ⅱ保險對象於急性病房住院三十日以內或於慢性病房住院一百八十日以內，

同一疾病每次住院應自行負擔費用之最高金額及全年累計應自行負擔費用

之最高金額，由主管機關公告之。 

第 48 條（保險對象自行負擔費用之除外條件） 

Ⅰ保險對象有下列情形之一者，免依第四十三條及前條規定自行負擔費用： 
一、重大傷病。 
二、分娩。 
三、山地離島地區之就醫。 

Ⅱ前項免自行負擔費用範圍、重大傷病之項目、申請重大傷病證明之程序及

其他相關事項之辦法，由主管機關定之。 

第 49 條（低收入戶之費用補助） 

符合社會救助法規定之低收入戶成員就醫時，依第四十三條及第四十七條

規定應自行負擔之費用，由中央社政主管機關編列預算補助。但不經轉診

於各級醫院門診就醫者，除情況特殊者外，不予補助。 

第 50 條（暫行停止保險給付之要件） 

Ⅰ保險對象依第四十三條及第四十七條規定應自行負擔之費用，應向保險醫

事服務機構繳納。 
Ⅱ保險醫事服務機構對保險對象未依前項規定繳納之費用，催繳後仍未繳納
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時，得通知保險人；保險人於必要時，經查證及輔導後，得對有能力繳

納，拒不繳納之保險對象暫行停止保險給付。但保險對象於依家庭暴力防

治法之規定受保護期間時，不適用之。 

第 51 條（不屬給付範圍之項目） 

下列項目不列入本保險給付範圍： 
 一、依其他法令應由各級政府負擔費用之醫療服務項目。 
 二、預防接種及其他由各級政府負擔費用之醫療服務項目。 
 三、藥癮治療、美容外科手術、非外傷治療性齒列矯正、預防性手術、

人工協助生殖技術、變性手術。 
 四、成藥、醫師藥師藥劑生指示藥品。 
 五、指定醫師、特別護士及護理師。 
 六、血液。但因緊急傷病經醫師診斷認為必要之輸血，不在此限。 
 七、人體試驗。 
 八、日間住院。但精神病照護，不在此限。 
 九、管灌飲食以外之膳食、病房費差額。 
一○、病人交通、掛號、證明文件。 
一一、義齒、義眼、眼鏡、助聽器、輪椅、拐杖及其他非具積極治療性之

裝具。 
一二、其他由保險人擬訂，經健保會審議，報主管機關核定公告之診療服

務及藥物。 

釋字524（健保法第31條及授權所定之醫療辦法等規定違憲？） 

第 52 條（不屬承保之範圍） 

因戰爭變亂，或經行政院認定並由各級政府專款補助之重大疫情及嚴重之

地震、風災、水災、火災等天災所致之保險事故，不適用本保險。 

第 53 條（不予給付之事項） 

保險人就下列事項，不予保險給付： 
一、住院治療經診斷並通知出院，而繼續住院之部分。 
二、有不當重複就醫或其他不當使用醫療資源之保險對象，未依保險人輔

導於指定之保險醫事服務機構就醫。但情況緊急時不在此限。 
三、使用經事前審查，非屬醫療必要之診療服務或藥物。 
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四、違反本保險規定之有關就醫程序。 

釋字524（健保法第31條及授權所定之醫療辦法等規定違憲？） 

第 54 條（未依法提供醫療服務者，不得收取費用） 

保險醫事服務機構對保險對象之醫療服務，經保險人審查認定不符合本法

規定者，其費用不得向保險對象收取。 

第 55 條（申請核退自墊醫療費用之條件） 

保險對象有下列情形之一者，得向保險人申請核退自墊醫療費用： 
一、於臺灣地區內，因緊急傷病或分娩，須在非保險醫事服務機構立即就醫。 
二、於臺灣地區外，因罹患保險人公告之特殊傷病、發生不可預期之緊急

傷病或緊急分娩，須在當地醫事服務機構立即就醫；其核退之金額，

不得高於主管機關規定之上限。 
三、於保險人暫行停止給付期間，在保險醫事服務機構診療或分娩，並已

繳清保險費等相關費用；其在非保險醫事服務機構就醫者，依前二款

規定辦理。 
四、保險對象於保險醫事服務機構診療或分娩，因不可歸責於保險對象之

事由，致自墊醫療費用。 
五、依第四十七條規定自行負擔之住院費用，全年累計超過主管機關所定

最高金額之部分。 

第 56 條（申請核退自墊醫療費用之期限及程序） 

Ⅰ保險對象依前條規定申請核退自墊醫療費用，應於下列期限內為之： 
一、依第一款、第二款或第四款規定申請者，為門診、急診治療當日或出院

之日起六個月內。但出海作業之船員，為返國入境之日起六個月內。 
二、依第三款規定申請者，為繳清相關費用之日起六個月內，並以最近五

年發生者為限。 
三、依第五款規定申請者，為次年六月三十日前。 

Ⅱ保險對象申請核退自墊醫療費用應檢具之證明文件、核退基準與核退程序

及其他應遵行事項之辦法，由主管機關定之。 

第 57 條（不得以同一事故重複申請或受領核退自墊醫療費用） 

保險對象不得以同一事故重複申請或受領核退自墊醫療費用。 
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第 58 條（退保之處理）  

保險對象依第十三條規定應退保者，自應退保之日起，不予保險給付；保

險人應退還其溢繳之保險費。已受領保險給付者，應返還保險人所支付之

醫療費用。 

第 59 條（保險對象受領核退自墊醫療費用之權利） 

保險對象受領核退自墊醫療費用之權利，不得讓與、抵銷、扣押或供擔保。 

第六章 醫療費用支付 

第 60 條（訂定醫療給付費用總額之範圍） 

本保險每年度醫療給付費用總額，由主管機關於年度開始六個月前擬訂其

範圍，經諮詢健保會後，報行政院核定。 

第 61 條（醫療給付費用總額及其分配方式之訂定） 

Ⅰ健保會應於各年度開始三個月前，在前條行政院核定之醫療給付費用總額

範圍內，協議訂定本保險之醫療給付費用總額及其分配方式，報主管機關

核定；不能於期限內協議訂定時，由主管機關決定。 
Ⅱ前項醫療給付費用總額，得分地區訂定門診及住院費用之分配比率。 
Ⅲ前項門診醫療給付費用總額，得依醫師、中醫師、牙醫師門診診療服務、

藥事人員藥事服務及藥品費用，分別設定分配比率及醫藥分帳制度。 
Ⅳ第一項醫療給付費用總額訂定後，保險人應遴聘保險付費者代表、保險醫

事服務提供者代表及專家學者，研商及推動總額支付制度。 
Ⅴ前項研商應於七日前，公告議程；並於研商後十日內，公開出席名單及會

議實錄。 
Ⅵ第二項所稱地區之範圍由保險人擬訂，報主管機關核定發布。 

第 62 條（總額支付制度之支付基準及費用核付方式） 

Ⅰ保險醫事服務機構應依據醫療服務給付項目及支付標準、藥物給付項目及

支付標準，向保險人申報其所提供之醫療服務之點數及藥物費用。 
Ⅱ前項費用之申報，應自保險醫事服務機構提供醫療服務之次月一日起六個

月內為之。但有不可抗力因素時，得於事實消滅後六個月內為之。 
Ⅲ保險人應依前條分配後之醫療給付費用總額及經其審查後之醫療服務總點數，

核算每點費用；並按各保險醫事服務機構經審查後之點數，核付其費用。 
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Ⅳ藥品費用經保險人審查後，核付各保險醫事服務機構，其支付之費用，超

出預先設定之藥品費用分配比率目標時，超出目標之額度，保險人於次一

年度修正藥物給付項目及支付標準；其超出部分，應自當季之醫療給付費

用總額中扣除，並依支出目標調整核付各保險醫事服務機構之費用。 

①釋字524（健保法第31條及授權所定之醫療辦法等規定違憲？） 
②釋字723（全民健康保險醫療服務點數申報期限案） 

最高行政法院99年度判字第436號判決（醫療服務之舉證責任） 

第 63 條（醫療服務之審查方式） 

Ⅰ保險人對於保險醫事服務機構辦理本保險之醫療服務項目、數量及品質，

應遴聘具有臨床或相關經驗之醫藥專家進行審查，並據以核付費用；審查

業務得委託相關專業機構、團體辦理之。 
Ⅱ前項醫療服務之審查得採事前、事後及實地審查方式辦理，並得以抽樣或

檔案分析方式為之。 
Ⅲ醫療費用申報、核付程序與時程及醫療服務審查之辦法，由主管機關定之。 
Ⅳ第一項得委託之項目、受委託機構、團體之資格條件、甄選與變更程序、監

督及權利義務等有關事項之辦法，由保險人擬訂，報主管機關核定發布。 

第 64 條（醫療服務不給付費用之責任歸屬） 

醫師開立處方交由其他保險醫事服務機構調劑、檢驗、檢查或處置，經保

險人核定不予給付，且可歸責於醫師時，該費用應自該醫師所屬之醫療機

構申報之醫療費用核減之。 

第 65 條（總額支付制度之實施） 

第六十一條第三項及第六十二條第四項之規定得分階段實施，其實施日

期，由主管機關定之；未實施前，醫療服務給付項目及支付標準之每點支

付金額，由主管機關定之。 

第七章 保險醫事服務機構 

第 66 條（申請特約保險醫事服務機構相關辦法之訂定） 

Ⅰ醫事服務機構得申請保險人同意特約為保險醫事服務機構，得申請特約為保

險醫事服務機構之醫事服務機構種類與申請特約之資格、程序、審查基準、

不予特約之條件、違約之處理及其他有關事項之辦法，由主管機關定之。 
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Ⅱ前項醫事服務機構，限位於臺灣、澎湖、金門、馬祖。 

①釋字533（健保局與醫療機構履約爭議之救濟程序？） 
②釋字753（全民健保特約之違約處置案） 

①最高行政法院95年7月份庭長法官聯席會議(二)、最高行政法院90年度判字

第1322號（「停止特約」是否為行政處分？） 
②最高行政法院93年度裁字第1249號（本條屬強制規定） 

第 67 條（特約醫院設置保險病房之基準） 

Ⅰ特約醫院設置病房，應符合保險病房設置基準；保險病房設置基準及應占

總病床比率，由主管機關定之。  
Ⅱ特約醫院應每日公布保險病床使用情形。 
Ⅲ保險人應每月公布各特約醫院之保險病房設置比率，並每季查核之。 

第 68 條（保險醫事服務機構不得自立名目收費） 

保險醫事服務機構對本保險所提供之醫療給付，除本法另有規定外，不得

自立名目向保險對象收取費用。 

第 69 條（保險醫事服務機構負查核健保卡之責） 

保險醫事服務機構應於保險對象就醫時，查核其健保卡；未經查核者，保

險人得不予支付醫療費用；已領取醫療費用者，保險人應予追還。但不可

歸責於保險醫事服務機構者，不在此限。 

第 70 條（保險對象就醫之權益） 

保險醫事服務機構於保險對象發生保險事故時，應依專長及設備提供適當

醫療服務或協助其轉診，不得無故拒絕其以保險對象身分就醫。 

第 71 條（保險醫事服務機構應交付處方予保險對象） 

Ⅰ保險醫事服務機構於診療保險對象後，應交付處方予保險對象，於符合規

定之保險醫事服務機構調劑、檢驗、檢查或處置。 
Ⅱ保險對象門診診療之藥品處方及重大檢驗項目，應存放於健保卡內。 

第 72 條（抑制資源不當耗用改善方案之擬訂） 

為減少無效醫療等不當耗用保險醫療資源之情形，保險人每年度應擬訂抑

制資源不當耗用之改善方案，提健保會討論後，報主管機關核定。 
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第 73 條（財務報告之提報及公開） 

Ⅰ保險醫事服務機構當年領取之保險醫療費用超過一定數額者，應於期限內

向保險人提報經會計師簽證或審計機關審定之全民健康保險業務有關之財

務報告，保險人並應公開之。 
Ⅱ前項之一定數額、期限、財務報告之提供程序、格式及內容之辦法，由保

險人擬訂，提健保會討論後，報主管機關核定發布。  
Ⅲ第一項之財務報告應至少包括下列各項報表： 

一、資產負債表。 
二、收支餘絀表。 
三、淨值變動表。 
四、現金流量表。 
五、醫務收入明細表。 
六、醫務成本明細表。 

第 74 條（定期公開醫療品質資訊） 

Ⅰ保險人及保險醫事服務機構應定期公開與本保險有關之醫療品質資訊。 
Ⅱ前項醫療品質資訊之範圍內容、公開方式及其他應遵行事項之辦法，由保

險人擬訂，提健保會討論後，報主管機關核定發布。 

第 75 條（藥品交易書面契約之簽訂） 

Ⅰ保險醫事服務機構申報之保險藥品費用逾主管機關公告之金額者，其與藥

商間之藥品交易，除為罕見疾病用藥採購或有主管機關公告之特殊情事

外，應簽訂書面契約，明定其權利義務關係。 
Ⅱ主管機關應會同行政院公平交易委員會訂定前項書面契約之定型化契約範

本及其應記載及不得記載事項。 

第八章 安全準備及行政經費 

第 76 條（安全準備之來源） 

Ⅰ本保險為平衡保險財務，應提列安全準備，其來源如下： 
一、本保險每年度收支之結餘。 
二、本保險之滯納金。 
三、本保險安全準備所運用之收益。 
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四、政府已開徵之菸、酒健康福利捐。 
五、依其他法令規定之收入。 

Ⅱ本保險年度收支發生短絀時，應由本保險安全準備先行填補。 

第 77 條（安全準備之運用方式） 

本保險之基金，得以下列方式運用： 
一、公債、庫券及公司債之投資。 
二、存放於公營銀行或主管機關指定之金融機構。 
三、其他經主管機關核准有利於本保險之投資。 

第 78 條（安全準備之提存額度） 

本保險安全準備總額，以相當於最近精算一個月至三個月之保險給付支出

為原則。 

第九章 相關資料及文件之蒐集、查閱 

第 79 條（相關資料之提供及保存） 

Ⅰ保險人為辦理本保險業務所需之必要資料，得請求相關機關提供之；各該

機關不得拒絕。 
Ⅱ保險人依前項規定所取得之資料，應盡善良管理人之注意義務；相關資料

之保存、利用等事項，應依個人資料保護法之規定為之。 

111年憲判字13（健保資料庫案） 

第 80 條（提供資料之義務） 

Ⅰ主管機關為審議保險爭議事項或保險人為辦理各項保險業務，得請保險對

象、投保單位、扣費義務人及保險醫事服務機構提供所需之帳冊、簿據、

病歷、診療紀錄、醫療費用成本等文件或有關資料，或對其訪查、查詢。

保險對象、投保單位、扣費義務人及保險醫事服務機構不得規避、拒絕、

妨礙或作虛偽之證明、報告或陳述。 
Ⅱ前項相關資料之範圍、調閱程序與訪查、查詢等相關事項之辦法，由主管

機關定之。 

111年憲判字13（健保資料庫案） 
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第十章 罰 則 

第 80 條之 1（罰則(一)） 

Ⅰ以竊取、毀壞或其他非法方法，危害保險人辦理本保險承保或醫療服務之

核心資通系統設備或電腦機房之功能正常運作者，處一年以上七年以下有

期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。 
Ⅱ意圖危害國家安全或社會安定，而犯前項之罪者，處三年以上十年以下有

期徒刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
Ⅲ前二項情形致釀成災害者，加重其刑至二分之一；因而致人於死者，處無

期徒刑或七年以上有期徒刑，得併科新臺幣一億元以下罰金；致重傷者，

處五年以上十二年以下有期徒刑，得併科新臺幣八千萬元以下罰金。 
Ⅳ第一項及第二項之未遂犯罰之。 

第 80 條之 2（罰則(二)） 

Ⅰ對保險人辦理本保險承保及醫療服務之核心資通系統，以下列方法之一，

危害其功能正常運作者，處一年以上七年以下有期徒刑，得併科新臺幣一

千萬元以下罰金： 
一、無故輸入其帳號密碼、破解使用電腦之保護措施或利用電腦系統之漏

洞，而入侵其電腦或相關設備。 
二、無故以電腦程式或其他電磁方式干擾其電腦或相關設備。 
三、無故取得、刪除或變更其電腦或相關設備之電磁紀錄。 

Ⅱ製作專供犯前項之罪之電腦程式，而供自己或他人犯前項之罪者，亦同。 
Ⅲ意圖危害國家安全或社會安定，而犯前二項之罪者，處三年以上十年以下

有期徒刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
Ⅳ前三項之未遂犯罰之。 

第 81 條（罰則(三)） 

Ⅰ以不正當行為或以虛偽之證明、報告、陳述而領取保險給付、申請核退或

申報醫療費用者，處以其領取之保險給付、申請核退或申報之醫療費用二

倍至二十倍之罰鍰；其涉及刑責者，移送司法機關辦理。保險醫事服務機

構因該事由已領取之醫療費用，得在其申報之應領醫療費用內扣除。 
Ⅱ保險醫事服務機構有前項規定行為，其情節重大者，保險人應公告其名

稱、負責醫事人員或行為人姓名及違法事實。 
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①最高行政法院94年度判字第1086號（審判權） 
②最高行政法院93年度裁字第1249號（本條屬強制規定） 

第 82 條（罰則(四)） 

保險醫事服務機構違反第六十八條之規定者，應退還已收取之費用，並按

所收取之費用處以五倍之罰鍰。 

第 83 條（罰則(五)） 

保險醫事服務機構違反第六十八條規定，或有第八十一條第一項規定行

為，保險人除依第八十一條及前條規定處罰外，並得視其情節輕重，限定

其於一定期間不予特約或永不特約。 

第 84 條（罰則(六)） 

Ⅰ投保單位未依第十五條規定，為所屬被保險人或其眷屬辦理投保手續者，

除追繳保險費外，並按應繳納之保險費，處以二倍至四倍之罰鍰。 
Ⅱ前項情形非可歸責於投保單位者，不適用之。 
Ⅲ投保單位未依規定負擔所屬被保險人及其眷屬之保險費，而由被保險人自

行負擔者，投保單位除應退還該保險費予被保險人外，並按應負擔之保險

費，處以二倍至四倍之罰鍰。 

第 85 條（罰則(七)） 
扣費義務人未依第三十一條規定扣繳保險對象應負擔之補充保險費者，保

險人得限期令其補繳外，並按應扣繳之金額處一倍之罰鍰；未於限期內補繳

者，處三倍之罰鍰。 

第 86 條（罰則(八)） 
特約醫院之保險病房未達第六十七條所定設置基準或應占總病床之比率

者，依其不足數每床處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，保險人並應令

其限期改善；屆期未改善者，按次處罰。 

第 87 條（罰則(九)） 
保險醫事服務機構違反第七十五條第一項規定，未簽訂書面契約，或違反

主管機關依第七十五條第二項規定所定應記載及不得記載事項規定者，處

新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰，保險人並得令其限期改善；屆期未改

善者，按次處罰。 
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第 88 條（罰則(十)） 

Ⅰ保險對象違反第十一條規定參加本保險者，除追繳短繳之保險費外，並處

新臺幣三千元以上一萬五千元以下罰鍰。 
Ⅱ前項追繳短繳之保險費，以最近五年內之保險費為限。 

第 89 條（罰則(十一)） 

有下列情形之一者，除追繳短繳之保險費外，並按其短繳之保險費金額處

以二倍至四倍之罰鍰： 
一、第一類被保險人之投保單位，將被保險人投保金額以多報少者。 
二、第二類及第三類被保險人，將其投保金額以多報少者。 

第 90 條（罰則(十二)） 

違反第七十條或第八十條第一項規定者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下

罰鍰。 

第 91 條（罰則(十三)） 

保險對象不依本法規定參加本保險者，處新臺幣三千元以上一萬五千元以

下罰鍰，並追溯自合於投保條件之日起補辦投保，於罰鍰及保險費未繳清

前，暫不予保險給付。 

釋字472（健保法就強制納保、繳費及滯納金之規定違憲？） 

第 92 條（罰則(十四)） 

本法所定之罰鍰，由保險人處罰之。 

第十一章 附 則 

第 93 條（假扣押） 

投保單位、保險對象或保險醫事服務機構積欠本保險相關費用，有隱匿或

移轉財產、逃避執行之情事者，保險人得聲請法院就其財產實施假扣押，

並得免提供擔保。 

第 94 條（職業災害保險給付） 

Ⅰ被保險人參加職業災害保險者，其因職業災害事故所發生之醫療費用，由

職業災害保險給付。 
Ⅱ保險人得接受勞工保險保險人之委託，辦理職業災害保險之醫療給付事宜。 
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Ⅲ前項職業災害保險醫療給付委託之範圍、費用償付及其他相關事項之辦

法，由主管機關會同中央勞工保險主管機關定之。 

第 95 條（保險人於提供保險給付後之代位求償） 

Ⅰ保險對象因汽車交通事故，經本保險之保險人提供保險給付後，得向強制

汽車責任保險之保險人請求償付該項給付。 
Ⅱ保險對象發生對第三人有損害賠償請求權之保險事故，本保險之保險人於

提供保險給付後，得依下列規定，代位行使損害賠償請求權： 
一、公共安全事故：向第三人依法規應強制投保之責任保險保險人請求；

未足額清償時，向第三人請求。 
二、其他重大之交通事故、公害或食品中毒事件：第三人已投保責任保險

者，向其保險人請求；未足額清償或未投保者，向第三人請求。 
Ⅲ前項所定公共安全事故與重大交通事故、公害及食品中毒事件之最低求償

金額、求償範圍、方式及程序等事項之辦法，由主管機關定之。 
①最高法院106年度台上字第816號判決（搭乘船舶屬「其他重大之交通事

故」？） 
②最高法院102年度台上字第2013號民事判決（與保險法第五十三條規定之適

用關係） 
③最高法院93年度台上字第1159號民事判決（醫療費用請求權之法定移轉） 
④法務部法律字第10603500320號（106.3.27）（「對第三人有損害賠償請求

權」包含強制汽車責任被保險人（加害人）無過失情形） 

第 96 條（財務收支之辦理） 

本保險之財務收支，由保險人以作業基金方式列入年度預算辦理。 

第 97 條（免課稅捐之項目） 

本保險之一切帳冊、單據及業務收支，均免課稅捐。 

第 98 條（暫行停止給付之例外） 

第三十五條、第三十七條、第五十條第二項及第九十一條有關滯納金、暫

行停止給付或罰鍰之規定，於被保險人經濟困難資格期間，不適用之。 

第 99 條（紓困基金之設置及申貸補助） 

Ⅰ主管機關得編列預算設置紓困基金，供經濟困難，無力繳納保險費之保險
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對象無息申貸或補助本保險保險費及應自行負擔之費用。 
Ⅱ前項申貸，除申貸人自願提前清償外，每月償還金額，不得高於開始申貸

當時之個人保險費之二倍。 
Ⅲ第一項基金之申貸及補助資格、條件、貸款償還期限與償還方式及其他應

遵行事項之辦法，由主管機關定之。 

第 100 條（經濟困難認定標準之訂定） 

前二條所定經濟困難，其認定標準，由主管機關參考社會救助相關標準定

之。 

第 101 條（保險人應定期查核被保險人之清償能力） 

依本法中華民國一百年一月四日修正施行前第八十七條之四第一項及第二

項規定申請延緩繳納保險費或清償貸款者，保險人應定期查核被保險人之

清償能力。 

第 102 條（累計財務短絀金額分年編列預算撥補） 

本法中華民國一百年一月四日修正之條文施行前，本保險之累計財務短絀

金額，由中央主管機關分年編列預算撥補之。 

第 103 條（施行細則） 

本法施行細則，由主管機關定之。 

①釋字676（健保法細則對無一定雇主或自營作業而參加工會者，按投保額分

級表第6級起申報，合憲？） 
②111憲判字19（全民健保停保復保案） 

第 104 條（施行日） 

Ⅰ本法施行日期，由行政院定之。 
Ⅱ本法修正條文，除中華民國一百年六月二十九日修正之第十一條施行日期

由行政院定之外，自公布日施行。 
 

相關實務見解 

‧最高法院93年度台上字第1159號民事判決 
全民健康保險法第八十二條規定：保險對象因汽車交通事故，經本保險

提供醫療給付者，本保險之保險人，得向強制汽車責任保險之保險人代位請
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求該項給付。是依全民健康保險提供醫療給付者，該項醫療費用請求權，已

法定移轉予中央健康保險局。柯○姿係依全民健保身分就醫，依前開說明，

由全民健康保險局所提供之醫療給付部分，自不得再向對造請求。 

‧最高法院102年度台上字第2013號民事判決 
修正前全民健康保險法第八十二條第一項係規定：保險對象因發生保險

事故，而對第三人有損害賠償請求權者，本保險之保險人於提供保險給付

後，得依下列規定，代位行使損害賠償請求權：一、汽車交通事故：向強制

汽車責任保險保險人請求。二、公共安全事故：向第三人依法規應強制投保

之責任保險保險人請求。三、其他重大之交通事故、公害或食品中毒事件：

第三人已投保責任保險者，向其保險人請求；未投保者，向第三人請求。是

全民健康保險之保險對象，倘非因上開法條所定情形，受領全民健康保險提

供之醫療給付，即無保險法第五十三條規定之適用，其因侵權行為所生之損

害賠償請求權，並不因而喪失。 

‧最高法院106年度台上字第816號判決 
按100年1月26日修正前全民健康保險法第82條（現行法第95條）第1項規

定：「保險對象因發生保險事故，而對第三人有損害賠償請求權者，本保險

之保險人於提供保險給付後，得依下列規定，代位行使損害賠償請求權：

一、汽車交通事故：向強制汽車責任保險保險人請求。二、公共安全事故：

向第三人依法規應強制投保之責任保險保險人請求。三、其他重大之交通事

故、公害或食品中毒事件：第三人已投保責任保險者，向其保險人請求；未

投保者，向第三人請求。」行政院衛生署（現改制為衛生福利部）依上開條

文第2項授權訂定「全民健康保險執行重大交通事故公害及食品中毒事件代位
求償辦法」，其第2條第3款規定，船舶航行於海上、水面或水中所發生之事
故，亦屬修正前全民健康保險法第82條第1項第3款所稱交通事故；第5條則規
定：「本法第82條第1項第3款所稱重大，係指因前三條所定同一之事故或事
件，全民健康保險（以下簡稱本保險）給付醫療費用總額在十萬元以上者。

前項金額，以本保險提供該保險給付之日起，一個月內給付費用總額計

算。」準此，倘被上訴人因搭乘系爭船舶發生系爭事故，以全民健康保險提

供保險給付之日起，一個月內給付總額逾十萬元者，該當修正前全民健康保

險法第82條第1項第3款所稱「其他重大之交通事故」，其由全民健康保險所
提供醫療給付費用之請求權，即已法定移轉予中央健康保險局，不得再由被
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上訴人請求賠償。原審未先查明本件情形是否合於上開規定，率認被上訴人

得請求賠償全民健保給付之醫療費用，非無可議。 

‧最高行政法院90年度判字第1322號 
全民健康保險為社會強制保險，保險人（即被告）與保險醫事服務機構

間之關係，雖以合約定之，惟依合約第一條規定，被告之費用給付目的在於

執行全民健康保險法上之公法任務，是彼此間屬公法關係。又合約第二十八

條規定係依據全民健康保險法第七十二條及行政院衛生署依全民健康保險法

第五十五條第二項授權訂定發佈之「全民健康保險特約醫事服務機關特約及

管理辦法」第三十四條第七款之規定而來。被告依上開規定為停止特約二個

月之行為，即被告單方依法行使公權力而直接發生剝奪原告醫療費用請求權

之法律效果，應屬不利益處分，訴願及再訴願決定指停止特約二個月，非屬

行政處分，殊非有據。 

‧最高行政法院92年度判字第47號 
上訴人為公務員，因案停職期間，非屬「專任有給」人員，則上訴人非

屬行為時全民健保法第八條第一項第一款第一類第一目之納保對象甚明，從

而被上訴人認上訴人於因案停職期間，不合於以員工在原服務機關財政部基

隆關稅局加保之規定，而應以適當身分加保，上訴人倘無職業，應以其配偶

之眷屬身分加保。 

‧最高行政法院93年度裁字第1249號 
按「以不正當行為或虛偽之證明、報告、陳述而領取保險給付或申報醫

療費用者，按其領取之保險給付或醫療費用處以二倍罰鍰；……」、「前項

保險醫事服務機構之特約，及管理辦法由主管機關定之。」「保險醫事服務

機構，於特約期間有下列情事之一者、保險人應予停止特約一至三個月，或

就其違反規定部分之診療科別或服務項目停止特約一至三個月：一、……

七、以不正當行為或以虛偽之證明、報告、陳述，申報醫療費用，且情節重

大者。……」「受停止特約或依前條第一項第一款至第五款規定，受終止特

約之保險醫事服務機構，其負有行為責任之醫事人員，於停止特約期間或終

止特約之日起一年內，至其他保險醫事服務機構，對保險對象提供之醫療保

健服務，不予給付。」分別為行為時全民健康保險法第七十二條、第五十五

條第二項、全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十四條第七款及第

三十六條所明定。此項公法上應罰之強制規定，非得以行政契約排除其適用。 
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‧最高行政法院94年度判字第1086號 
本件上訴人中央健保局在原審起訴，係依全民健康保險法第72條規定，

向上訴人曹○○（即○○診所）及被上訴人孫○○請求連帶賠償共同詐領之

醫療費用，而為本件公法上金錢給付之請求，是該條規定之公法上金錢給付

請求權，即為本件之訴訟標的。該條規定請求權之法律性質，實係具有侵權

行為性質之公法上法定損害賠償責任，其爭訟應認屬公法事件，參酌行政罰

共同違法均應受處罰及刑法與身分犯共犯之法理。行政法院對二者自均有審

判權，原審判決認上訴人中央健保局對被上訴人孫○○僅有民法侵權行為之

請求權，應予以割裂適用民事訴訟程序，自非允當。 

‧最高行政法院95年度判字第1751號判決 
本件上訴人係高雄市汽○服務業等7家職業工會之會員，所從事工作係屬

無一定雇主或自營作業者，其職業性質具有薪資不定特性，故其薪資所得不

僅難以認定且查核困難，倘被上訴人對於該類職業人員所有之投保金額，必

須全部予以查核調查，勢必形成行政資源莫大之浪費，且非薪資所得無法採

就源扣繳制度，致此類所得資料難以掌握，因而容易造成低報投保薪資之情

形，將有違公平原則，有鑑於此，全民健康保險投保金額之規定，乃由主管

機關行政院衛生署參照行政院勞委會於79年1月11日全國總工會及省市三個總
工會，研商無一定雇主或自營作業職業工人之勞保投保薪資會議之決議：

「職業工會會員加保以第6級起申報，並隨基本工資調整而調整」辦理，爰訂
定全民健康保險法施行細則第41條第1項第7款規定：無一定雇主或自營作業
而參加職業工會者，按投保金額第6級起申報，核係基於法律規定衡量被保險
人從事職業之性質，考量此類薪資所得之不固定性及評估薪資結構狀況，以

及衡量其所受利益等原則，同時兼顧簡化行政程序之效率，所補充母法之規

定，其就投保金額以分級表第6級為下限予以限制並逕予核定投保金額，與全
民健保法第22條第2項規定亦無違背。 

‧最高行政法院96年度判字第1108號判決 
憲法第155條規定國家為謀社會福利，應實施社會保險制度，係以實施社

會保險制度作為謀社會福利之主要手段。而社會福利之事項，乃國家實現人

民享有人性尊嚴之生活所應盡之照顧義務，除中央外，與居民生活關係更為

密切之地方自治團體，自亦應共同負擔。系爭地方自治團體應予補助之保險

費，除由雇主負擔及中央補助部分保險費外，亦由地方政府負擔補助，自符
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合憲法規定意旨。 
又憲法第19條規定，人民有依法律納稅之義務。所稱人民，包括自然人

與法人，甚至非法人組織之營利事業。在地方政府行政轄區內之法人等營利

事業，其成員與該法人等營利事業間實質上存在共生共榮關係，其成員為營

利事業創造利潤，即為政府增加稅收，營利事業所在地之地方政府，對該營

利事業之營業額徵稅或因之而受分配稅收統籌分配款，若不對營利事業之成

員分擔保險費，而由其他未對營利事業之營業額徵稅或受分配稅收統籌分配

款之地方政府負擔，即有違公平正義原則。又法人等營利事業為投保單位，

其成員為投保對象，加退保等保險相關事宜均經由投保單位向保險人為之，

且投保單位須分擔保險費。再者，法人等營利事業（投保單位）的流動性，

較自然人為低，選擇較穩定者易於計算，行政上經濟效益較佳，且符合納稅

與享受公共服務配合原則。是權責機關基於社會保險制度實際運作及中央與

地方財政分配等考量因素，而在多種解釋可能性中選擇一妥適的解釋，行政

法院在作行政處分合法審查時，除非其有逾越職權或濫用權力外，基於憲政

體制之權力分立原則，不得任意否定其選擇決定的妥適性。 

‧最高行政法院99年度判字第436號判決 
特約醫事服務機構於提供醫療服務完畢後，得向保險人申請醫療費用之

支付，惟應合於法令及合約之規定，於保險憑證加蓋戳記、於病歷完整記

載，並應於一定時間內，檢具必要之書據，採行電子資料申報；保險人則應

於受理申請文件之日起60日內完成申請費用之核付，縱未能於上開期限內核
付者，則在形式審查檢核申報醫療費用合乎規定下亦須辦理暫付（按：如認

檢核合乎規定係指經實質審查，則逕為核付即可，何須辦理暫付）。然而，

應予強調的是，全民健康保險制度，如擬追求永續運作於不墜，惟有賴於保

險人、保險對象及保險醫事服務機構三方，均以誠實及信用方法，行使權

利，履行義務；因此，在保險醫事服務機構與保險人二方關係間，僅有在其

確實提供醫療服務且合於保險人之管控程序要求下，始得主張其有請領醫療

費用之權利。 
查全民健康保險之保險憑證在採用現行晶片卡以前，係使用紙本，其序

號之登記，全賴醫療機構以手寫或電腦鍵入，而或由於筆誤、鍵入錯誤，或

由於漏蓋戳記、補卡等種種因素，序號少量、零星之重複，實非可盡歸責於

保險醫療機構；然而當保險醫療機構所申報之序號，發生大量與其他保險醫
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療機構申報者有所重複，而分別觀察各該其他保險醫療機構並無相同異常情

事時，且在已無法就保險憑證紙本本身加蓋之戳記予以查證時，保險醫療機

構自應就其提供醫療服務之積極事實負客觀舉證之責任。 

‧最高行政法院99年度判字第1325號判決 
按「公法上之請求權，除法律有特別規定外，因5年間不行使而消滅。公

法上請求權，因時效完成而當然消滅。」行政程序法第131條第1、2項亦定有
明文。而公法上請求權之消滅時效起算與民法同，除法另有明文規定外，應

自請求權可行使時起算。查本件上訴人於91年2月26日以健保桃門字第
0910001955號函追扣被上訴人藥費及藥事服務費款項共計852,698元（含本件
系爭追扣款項16萬餘元）；另參諸「為審議本保險被保險人、投保單位及保
險醫事服務機構對保險人核定之案件發生爭議事項，應設全民健康保險爭議

審議委員會。」、「被保險人及投保單位對爭議案件之審議不服時，得依法

提起訴願及行政訴訟。」全民健康保險法第5條第1項、第3項分別定有明文。
是被上訴人於申報相關藥事費用後，對於上訴人所為本件系爭追扣款項之公

函核定通知不服者，本得於合法收受該核定通知後，據以向上訴人行使請求

返還系爭款項之公法上權利。對此，原判決以系爭追扣款項返還請求權時

效，應自爭審會（94）權字第13924號審定書（94年6月14日發文）之送達翌
日起算，經上訴人指摘，核屬有據。原判決容有適用法規不當之違背法令情

形。 

‧最高行政法院95年7月份庭長法官聯席會議(二) 
(一) 按政府實施全民健康保險，以提供全民醫療保健服務為目的。醫療保健
之服務，依全民健康保險法規定，係由保險人特約保險醫事服務機構對

於被保險人提供之。為健全保險醫事服務機構對於被保險人提供完善之

醫療保健服務，全民健康保險法第55條第2項授權主管機關訂定「全民健
康保險醫事服務機構特約及管理辦法」以為規範，為法規命令。次按

「前項保險醫事服務機構之特約、管理辦法由主管機關定之。」、「本

辦法依全民健康保險法第55條第2項規定訂定之」、「保險醫事服務機構
於特約期間有下列情形之一者，保險人應予停止特約1至3個月，或就其
違反規定部分之診療科別或服務項目停止特約1至3個月：……」、「保
險醫事服務機構受停止或終止特約者，其負責醫事人員或負有行為責任

之醫事人員，於停止特約期間或終止特約之日起1年內，對保險對象提供
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之醫療保健服務，不予支付。……」分別為全民健康保險法第55條第2
項、全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第1條、第66條、第70條
所明定。由上揭規定可知，保險醫事服務機構於特約期間，有特定情事

者，保險人應予停止特約一定期間。此項公法上應處罰之強制規定有規

範保險人及保險醫事服務機構之效力，非得以行政契約排除其適用，即

使中央健康保險局與保險醫事服務機構間於合約中將之列入條款以示遵

守，無非宣示之性質，乃僅係重申保險醫事服務機構如有上述違法情事

時，中央健康保險局即應依前揭規定予以停止契約部分之旨而已，並無

有使上開應罰之公法上強制規定作為兩造契約部分內容之效力保險醫事

服務機構一有該特定情事，保險人即應依上開規定予以停止特約之處

置。保險人之所為，單方面認定保險醫事服務機構有無該特定情事，單

方面宣告停止特約之效果，並無合約當事人間容許磋商之意味，乃基於

其管理保險醫事服務機構之公權力而發，應認為行政處分，而非合約一

方履行合約內容之意思表示。是以保險醫事服務機構如有不服，應循序

提起撤銷訴訟以為救濟。 
(二) 另參酌依上揭規定可知，上開停止特約核定，受停止特約核定影響之
人，除保險醫事服務機構外，亦有可能是負責醫事人員或負有行為責任

之醫事人員，該等人員乃保險醫事服務機構之受僱醫事人員，並非與中

央健康保險局簽訂契約之當事人，中央健康保險局與保險醫事服務機構

所訂定之合約僅能拘束中央健康保險局與保險醫事服務機構當事人間之

約定，無法涵蓋全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第70條對於
該醫事人員於停止特約期間亦不予給付之範疇，該停止特約核定乃直接

影響上揭醫事人員至其他醫事服務機構服務時，健保給付與否之問題。

則若非行政處分性質，何以中央健康保險局亦得就該等人員於停止特約

期間，對保險對象提供之醫療保健服務不為給付。核此乃有剝奪保險醫

事服務機構及負責醫事人員及負有行為責任醫事人員請求醫療保健服務

給付之法律效果，屬不利益處分，應係就公法上具體事件所為之決定而

對外直接發生法律效果之單方行使公權力之行為，自應為行政處分。 
(三) 又參以依上揭法條可知，停止特約期間乃為1至3個月，通常中央健康保
險局與保險醫事服務機構間所訂定之合約內亦重述停止特約期間為1至3
個月，然稽之上揭法條內及合約內對於究於何種情形下，中央健康保險

局得予停止特約期間若干，並未予以明訂，而中央健康保險局最終決定
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該停止特約期間，乃係行政裁量之結果，此非合約具體規定結果，更可

說明此為行政處分性質。 
參考法條：全民健康保險法第55條（94.05.18）  

全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第1、66、70條 
（95.02.08） 
全民健康保險爭議事項審議辦法第2條（90.03.26） 

‧最高行政法院96年5月份庭長法官聯席會議 
憲法第155條規定國家為謀社會福利，應實施社會保險制度，係以實施社

會保險制度作為謀社會福利之主要手段。而社會福利之事項，乃國家實現人

民享有人性尊嚴之生活所應盡之照顧義務，除中央外，與居民生活關係更為

密切之地方自治團體自亦應共同承擔。依全民健康保險法第27條規定應予補
助之保險費，除由雇主及中央政府負擔外，亦由地方政府負擔，自符合憲法

規定意旨。又按憲法第19條規定人民有依法律納稅之義務。其所稱人民，包
括自然人與法人，甚至非法人組織之營利事業。彼等對於中央政府或地方政

府均有依法律納稅之義務。就地方政府而言，彼等乃其地區內之居民或住

民，地方政府對於彼等有徵稅之權力，亦有對於彼等提供公共服務之義務，

或為履行照顧彼等之義務而分擔社會保險（全民健康保險）部分保險費，以

共同承擔社會福利政策之執行。從而不得將納稅者，任意排除其享受公共服

務或由地方政府分擔社會保險部分保險費之權利。法人等營利事業之成員，

與法人等營利事業間實質上存在共生共榮關係，其為營利事業創造利潤，即

為政府增加稅收，營利事業所在地之地方政府，對營利事業之營業額徵收或

因之而受分配稅收統籌分配款，若不對營利事業之成員及其眷屬分擔保險

費，而由其他未對營利事業之營業額徵收或因之而受分配稅收統籌分配款之

地方政府負擔，造成權利與義務失衡情形，則有違公平正義原則。又法人等

營利事業為投保單位，其成員為投保對象，加退保等保險相關事宜均經由投

保單位向保險人為之，且投保單位須分擔保險費。再者，法人等營利事業

（投保單位）的流動性，較自然人為低，選擇較穩定者為準，易於計算，行

政上經濟效益較佳，且符合納稅與享受公共服務配合原則，權責機關基於社

會保險制度實際運作、專業智能及中央與地方財政分配等考量因素，而在多

種解釋可能性中選擇一妥適的解釋，行政法院在作行政處分合法審查時，除

其有逾越職權或濫用權力外，基於憲政體制之權力分立原則，不得任意否定
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其選擇決定的妥適性。直轄市政府負擔系爭保險費補助款，既合於憲法規定

中央與地方共同建立社會安全制度之意旨，又無違法之情形，更無侵害直轄

市政府財政自主權，則中央健保局以投保單位在直轄市政府，作為直轄市政

府應負擔系爭保險費補助款之認定依據，自無不合。 
參考法條：中華民國憲法第19、155條（36.01.01）  
     全民健康保險法第8、27條（83.08.09）  
     全民健康保險法第8、27條（91.07.17） 

‧法務部行政執行署111年度署聲議字第5號（民國111年01月25日） 
按「投保單位、扣費義務人積欠保險費或滯納金，無財產可供執行或其

財產不足清償時，其負責人或主持人應負清償責任。」「第1項之保險費及滯
納金，於投保單位、扣費義務人應繳納之日起，逾30日未繳納時，保險人得
將其移送行政執行；於保險對象逾150日未繳納時，亦同。」「就債務人對於
第三人之金錢債權為執行時，執行法院應發扣押命令禁止債務人收取或為其

他處分，並禁止第三人向債務人清償。」全民健康保險法第38條、第35條第3
項及強制執行法第115條第1項分別定有明文。次按義務人或利害關係人得向
執行機關聲明異議之事由，限於對執行機關之執行命令、執行方法、應遵守

之程序或其他侵害利益之情事，故如以前開情事以外之事由聲明異議者，自

非法之所許。至於執行事件之債權人有無執行名義所載之請求權，執行機關

無審認判斷之權（最高法院63年度台抗字第376號裁判意旨參照）。查本件移
送機關認異議人為另案滯欠健保費之公司負責人，對異議人依全民健康保險

法第38條規定作成行政處分定期命其清償欠款，並依法移送執行，行政執行
分署據以執行，洵屬有據。異議人陳稱該公司前後任董事應均為本件之義務

人，對於所欠公法上金錢給付義務均須負清償之責云云，核屬移送機關就行

政處分之主體是否合法妥適等實體事項所為之爭議，揆諸前揭規定，尚非本

署及行政執行分署所得審認判斷，如有疑義，應由移送機關釋明及負責，或

由異議人另循司法救濟程序處理為宜，異議人以聲明異議資為排除強制執行

之方法，即有未合。末按「行政執行處（已於101年1月1日改制為分署，下
同）為辦理執行事件，得通知義務人到場或自動清繳應納金額、報告其財產

狀況或為其他必要之陳述。」「關於本章之執行，除本法另有規定外，準用

強制執行法之規定。」「開始強制執行前，除因調查關於強制執行之法定要

件或執行之標的物認為必要者外，無庸傳訊當事人。」行政執行法第14條、
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第26條及強制執行法第9條分別定有明文。依上述規定，行政執行分署依財產
清冊已知悉義務人之財產狀況，為避免義務人脫產，尚非不得未事先通知義

務人到場或自動繳清應納金額，而逕為執行；況行政執行分署於核發執行命

令前，業將傳繳通知送達異議人戶籍地，命異議人到場自動繳清應納金額，

本件異議人陳稱未通知異議人到場說明，執行命令不適法云云，難謂有理

由。 

‧法務部法律字第10603500320號（民國106年03月27日） 
全民健康保險法第95條第1項第1款規定為全民健康保險保險人代位求償

特別規定，所稱「對第三人有損害賠償請求權」，綜觀強制汽車責任保險法

第7、32條規定，應可認包含強制汽車責任被保險人（加害人）無過失情形，
故全民健康保險保險人於提供保險給付後，應無按加害人肇事責任比例計算

得代位求償金額問題。 
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衛生福利部中央健康保險署組織法 

1.中華民國83年12月30日總統(83)華總(一)義字第8158號令制定公布全文29條 
2.中華民國98年1月23日總統華總一義字第09800019301號令修正公布名稱及全文9條；本

法施行日期，由行政院以命令定之（原名稱：中央健康保險局組織條例；新名稱：行

政院衛生署中央健康保險局組織法） 
中華民國98年11月10日行政院院授研綜字第0982261513號令發布定自99年1月1日施行 

3.中華民國102年6月19日總統華總一義字第10200113951號令修正公布名稱及全文9條；

施行日期，由行政院以命令定之（原名稱：行政院衛生署中央健康保險局組織法；新

名稱：衛生福利部中央健康保險署組織法） 
中華民國102年7月10日行政院院授研綜字第1022260532號令發布定自102年7月23日施行 

 

第 1 條 
衛生福利部為辦理全民健康保險業務，特設中央健康保險署（以下簡稱本

署）。 

第 2 條 
本署掌理下列事項： 
一、全民健康保險承保業務之研擬、規劃及執行。 
二、全民健康保險財務業務之研擬、規劃及執行。 
三、全民健康保險醫療給付業務、醫療費用支付業務及醫務管理業務之研

擬、規劃及執行。 
四、全民健康保險藥品特材業務之研擬、規劃及執行。 
五、全民健康保險醫療服務審查業務與醫療品質提升業務之研擬、規劃及

執行。 
六、全民健康保險制度執行業務之綜合規劃。 
七、全民健康保險資訊業務之研擬、規劃及執行。 
八、其他有關全民健康保險業務事項。 

第 3 條 
Ⅰ本署置署長一人，職務比照簡任第十三職等；副署長二人，職務列簡任第

十二職等。 
Ⅱ前項人員中二人，得依醫事人員人事條例規定，由師（一）級之相關醫事

人員擔任。 
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第 4 條 
本署置主任秘書，職務列簡任第十一職等。 

第 5 條 
Ⅰ本署各職稱之官等職等及員額，另以編制表定之。 
Ⅱ本署所列各職稱之員額，其總數為二千七百九十七人至三千零三十三人，

不受中央政府機關總員額法規定第一類員額高限限制。 

第 6 條 
Ⅰ本法施行前，本署具有公務人員任用資格之現職人員，其有關比照改任官

職等級及退撫事項，由考試院會同行政院另以辦法定之。但依該辦法改任

之人員經銓敘部審定之官職等、俸級所支給之俸給，如低於本法施行前之

薪給者，准依其意願補足差額，其差額並同待遇調整而併銷，支領差額期

間不得請領生活津貼；或選擇不補足差額，並依規定請領生活津貼。 
Ⅱ前項人員，不受公務人員考試法、公務人員任用法有關特考特用及轉調規

定之限制。但再轉調時，以原請辦考試機關及所屬機關、本署之職務為

限。 
Ⅲ本法施行前，本署未具有公務人員任用資格之現職人員，得適用原有關法

令之規定，繼續任用至離職或退休時為止。 
Ⅳ本法施行前，本署原聘（僱）用占缺之約聘（僱）人員及原僱用之業務助

理，於本法施行後，均列冊管制繼續任原職，並依原適用法令規定之標

準，繼續辦理至離職或退休時為止。 
Ⅴ本法施行前，本署原進用之駐衛警，其薪津、退職、資遣等依各機關團體

學校駐衛警設置管理辦法之規定辦理，其所支給之薪津如低於本法施行前

之薪津者，准依其意願補足差額，其差額並隨同待遇調整而併銷，支領差

額期間不得請領生活津貼；或選擇不補足差額，並依規定請領生活津貼。 
Ⅵ本法施行前，本署原正式編制內之工級人員，依工友管理要點規定繼續僱

用，有關比照支領餉給事項依該要點規定辦理。其所支給之餉給如低於本

法施行前之薪給者，准依其意願補足差額，其差額並隨同待遇調整而併

銷，支領差額期間不得請領生活津貼；或選擇不補足差額，並依規定請領

生活津貼。 
Ⅶ第一項、第五項及第六項所稱待遇調整，指全國軍公教員工待遇之調整、
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職務調動（升）、年度考績（核）晉級或升等所致之待遇調整。 

第 7 條 
本法於年度中施行者，其因調配人力移撥員額及業務時，所需各項人事行

政管理經費，得在原年度預算範圍內調整支應，不受預算法第六十二條及

第六十三條規定之限制。 

第 8 條 
本署設置特種基金以辦理全民健康保險相關業務。 

第 9 條 
本法施行日期，由行政院以命令定之。 
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全民健康保險法施行細則 
1.中華民國84年1月28日行政院衛生署令訂定發布全文72條 
2.中華民國84年8月2日行政院衛生署令修正發布 
3.中華民國88年11月18日行政院衛生署令修正發布全文72條 
4.中華民國89年7月26日行政院衛生署令修正發布第44條條文；並增訂第21之1條條文 
5.中華民國90年1月30日行政院衛生署令修正發布第32、41、44、47、52條條文；並刪除
第13、20之1條條文 

6.中華民國91年11月29日行政院衛生署令修正發布第10、12、23、28、29、35、41、
59、70之1條條文；增訂第31之1條條文；並刪除第44、57、63、66條條文 

7.中華民國93年2月20日行政院衛生署令修正發布第10、46、47、53、54、56條條文；增
訂第44之1、53之1條條文；並刪除第54之1條條文 

8.中華民國96年2月27日行政院衛生署令增訂發布第70之4～70之6條條文 
9.中華民國97年9月5日行政院衛生署令修正發布第19、21、23、35、41、42、45、50、

56、65、71條條文；並增訂第34之1、38之1～38之3、54之2條條文 
10.中華民國98年12月30日行政院衛生署令修正發布第11、28、58、59、72條條文；除第

58條第2項自99年1月1日施行外，其餘自發布日施行 
11.中華民國100年6月10日行政院衛生署令修正發布第28、58條條文 
中華民國101年2月3日行政院公告第64條第3項所列屬「行政院主計處」之權責事項，
自101年2月6日起改由「行政院主計總處」管轄 

12.中華民國101年2月15日行政院衛生署衛署令修正發布第28條條文 
13.中華民國101年10月30日行政院令修正發布全文73條條文；並自102年1月1日施行 
中華民國102年10月25日行政院公告第16條第1、2項、第63條第2項所列屬「行政院國
軍退除役官兵輔導委員會」之權責事項，自102年11月1日起改由「國軍退除役官兵輔
導委員會」管轄 

14.中華民國104年12月15日衛生福利部令修正發布第16、21、38、45、59、63、73條條
文；除第45條自104年1月1日施行外，其餘條文自發布日施行 

15.中華民國105年12月23日衛生福利部令修正發布第45、73條條文；並自發布日施行 
16.中華民國107年5月21日衛生福利部衛部令發布刪除第69～71條條文 
17.中華民國107年9月19日衛生福利部令修正發布第46條條文 
18.中華民國111年12月19日衛生福利部令修正發布第5、6、17、21、27、30、32條條
文；刪除第47條條文 

19.中華民國113年12月21日衛生福利部令修正發布第16、33、63條條文；刪除第37～39
條條文；並增訂第36之1、46之1條條文 

 

第一章 總 則 

第 1 條（立法依據） 

本細則依全民健康保險法（以下稱本法）第一百零三條規定訂定之。 

第 2 條（年終總報告之備查） 

保險人應按月將下列書表及於年終時編具總報告，報主管機關，分送全民

健康保險會（以下稱健保會）備查，並公開於網際網路： 
一、投保單位、投保人數、投保金額及保險費統計表。 
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二、醫療給付統計表。 
三、保險醫事服務機構增減表。 
四、保險收支會計報表。 
五、安全準備運用概況表。 
六、其他與保險事務有關之重要書表及報告。 

第 3 條（年度預算之編列與備查） 

保險人應依全民健康保險（以下稱本保險）業務計畫及安全準備運用狀

況，編列年度預算及年終決算報告，報主管機關，並分送健保會備查。 

第 4 條（年終業務報告之公開） 

健保會應每年編具年終業務報告，並對外公開。 

第二章 保險對象及投保單位 
第 5 條（眷屬） 

本法第二條第二款所稱眷屬，指本法第十條第一項所定第一類至第三類及

第六類被保險人之眷屬；第六類被保險人為榮民遺眷之家戶代表時，其依

本法第十條第一項所定之眷屬規定如下： 
一、榮民之配偶，且無職業者。 
二、榮民之直系血親尊親屬，且無職業者。 
三、榮民之二親等內直系血親卑親屬，未成年且無職業，或成年無謀生能

力或仍在學就讀且無職業者。 

第 6 條（無謀生能力） 

本法第二條第二款第三目所稱無謀生能力，指符合下列情形之一者： 
一、受監護宣告尚未撤銷。 
二、領有社政主管機關核發之身心障礙證明，且不能自謀生活。 
三、符合本法第四十八條所稱重大傷病，且不能自謀生活。 

第 7 條（在學就讀） 

本法第二條第二款第三目所稱在學就讀，指就讀於國內公立學校、各級主

管教育行政機關核准立案之私立學校，或境外當地主管權責機關或專業評

鑑團體所認可之學校，並具有正式學籍者。 

第 8 條（居留及無職業且無法以眷屬資格投保者） 

Ⅰ本法第九條所稱居留證明文件，指臺灣地區居留證、臺灣地區居留入出境
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證、外僑居留證、外僑永久居留證及其他經本保險主管機關認定得在臺灣

地區長期居留之證明文件。 
Ⅱ本法第九條第一款所稱在臺居留滿六個月，指進入臺灣地區居留後，連續

居住達六個月或曾出境一次未逾三十日，其實際居住期間扣除出境日數

後，併計達六個月。 
Ⅲ符合本法第九條第一款規定，如無職業且無法以眷屬資格隨同被保險人投

保者，應以本法第十條第一項第六款第二目被保險人身分參加本保險。 

第 9 條（專任有給人員及公職人員） 

Ⅰ本法第十條第一項第一款第一目所稱專任有給人員，指政府機關（構）、

公私立學校具有公教人員保險或軍人保險被保險人資格者。 
Ⅱ本法第十條第一項第一款第一目所稱公職人員，指公職人員選舉罷免法所

列公職人員。 
Ⅲ無職業之鄰長，得準用前項公職人員規定參加本保險。 

第 10 條（雇主及自營業主） 

本法第十條第一項第一款第四目所稱雇主，指僱用員工之民營事業事業主

或事業經營之負責人；所稱自營業主，指未僱用有酬人員幫同工作之民營

事業事業主或負責人。 

第 11 條（專門職業及技術人員） 

本法第十條第一項第一款第五目所稱專門職業及技術人員，指依專門職業

及技術人員考試法或其他法規取得執業資格之人員。 

第 12 條（無一定雇主者） 

本法第十條第一項第二款第一目及第三款第二目所稱無一定雇主者，指經常

於三個月內受僱於非屬同條項第一款第一目至第三目規定之二個以上不同雇

主，其工作機會、工作時間、工作量、工作場所、工作報酬不固定者。 

第 13 條（自營作業者） 

本法第十條第一項第二款第一目所稱自營作業者，指獨立從事勞動或技藝

工作獲致報酬，且未僱用有酬人員幫同工作者。 

第 14 條（接受保安處分之執行者） 

Ⅰ本法第十條第一項第四款第三目所稱接受保安處分之執行者，指經法院裁

判，且經檢察機關指揮執行，容留於矯正機關、矯正機關附設醫院、醫療

機構、教養機構等處所，施以強制工作、強制戒治、強制治療、觀察勒
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戒、監護及禁戒者。 
Ⅱ本法第十條第一項第四款第三目所稱接受管訓處分之執行者，指經法院裁

定，且指揮執行於矯正機關，施以感化教育之保護處分者。 

第 15 條（合於社會救助法之低收入戶成員） 

本法第十條第一項第五款所定第五類被保險人，指以下成員： 
一、戶長。 
二、與戶長同一戶籍或共同生活之直系血親及互負扶養義務之親屬。但戶

長之直系血親卑親屬，以未婚者為限。 

第 16 條（榮民及榮民遺眷之家戶代表） 

Ⅰ本法第十條第一項第六款第一目所稱榮民，指領有國軍退除役官兵輔導委

員會（以下稱退輔會）核發之中華民國榮譽國民證（以下稱榮民證）或義

士證之人員。 
Ⅱ本法第十條第一項第六款第一目所稱榮民遺眷之家戶代表，指領有退輔會

核發之榮民遺眷家戶代表證之人員。 
Ⅲ第一項榮民、前項榮民遺眷家戶代表，有下列情形者，自停止權益或註銷

證件之日起，不得以本法第十條第一項第六款第一目身分投保，並應改以

他類投保身分投保： 
一、榮民：依國軍退除役官兵輔導條例第三十二條第一項規定停止該條例

權益，其停止之期間；或退輔會依法令規定註銷榮民證、義士證。 
二、榮民遺眷家戶代表：退輔會依法令規定註銷榮民遺眷家戶代表證。 

113.12.21修正理由 
一、按榮民及榮民遺眷之家戶代表為全民健康保險法（以下稱本法）第

十條第一項第六款第一目被保險人，依渠等領有退輔會核予之證件

認定資格，並由退輔會補助渠等及眷屬之健保費。 
二、依「國軍退除役官兵輔導條例」第三十二條、「國軍退除役官兵輔

導委員會榮譽國民證製發作業規定」第四點第五款，及「國軍退除

役官兵輔導委員會榮民遺眷家戶代表證核發作業規定」第八點規

定，經退輔會通知停止其退除役官兵權益或榮民遺眷家戶代表權益

者，於停止權益或註銷後，不得以本法第十條第一項第六款第一目

身分投保，並改以他類投保身分參加本保險。 
三、為配合退輔會依上述規定，對受補助對象之資格審查與實務作業，

爰增訂第三項規定，以符現況。 
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第 17 條（參加本保險之身分） 

符合本法第十條規定，同一類具有二種以上被保險人資格者，應以其主要

工作之身分參加本保險。 

第 18 條（眷屬投保之身分） 

Ⅰ保險對象分屬二位以上被保險人之眷屬，且無本法第十二條規定難以隨同被

保險人辦理投保及退保之情形者，應依下列順序，擇一被保險人依附投保： 
一、配偶或一親等直系血親。 
二、二親等直系血親。 
三、三親等以上直系血親卑親屬。 

Ⅱ本法第十二條所稱難以隨同被保險人辦理投保及退保之情形如下： 
一、父母離婚、分居、行蹤不明或未盡扶養義務，由祖父母扶養。 
二、子女行蹤不明或未盡扶養義務，由孫子女扶養。 
三、非婚生子女由祖父母扶養。 
四、持有保護令或出示警政、社政機關介入處理及其他經保險人認定證明

文件之家庭暴力被害人。 
五、其他經主管機關認定之情形。 

Ⅲ保險對象有前項情形且無其他應隨同投保之被保險人時，應以第六類被保

險人身分投保。 

第 19 條（繼續投保） 

Ⅰ本法第十條第一項第一款第一目至第三目之被保險人，因故留職停薪者，

經徵得原投保單位之同意，得由原投保單位以原投保金額等級繼續投保；

被保險人應自付之保險費，按月向其投保單位繳納，投保單位連同其應負

擔部分彙繳保險人。 
Ⅱ被保險人依性別工作平等法規定申請育嬰留職停薪，並於原投保單位繼續

投保者，應以原投保金額等級投保；被保險人應自付之保險費，由保險人

依第四十九條規定寄發被保險人繳納。 
Ⅲ前二項投保金額等級，不得低於投保金額分級表最低一級。 

第 20 條（保險資格） 

保險對象原有之投保資格尚未喪失，其從事短期性工作未逾三個月者，得

以原投保資格繼續投保。 
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第 21 條（以眷屬身分參加保險） 

被保險人二親等內直系血親卑親屬成年且無職業，合於下列情形之一者，

得以眷屬身分參加本保險： 
一、應屆畢業學生自當學年度終了之日起一年內。 
二、服義務役兵役或替代役退伍（役）或結訓者，自退伍（役）或結訓之

日起一年內。 

第 22 條（保費之分別計算） 

本法第十條第一項第六款第二目之被保險人符合下列情形之一者，經徵得

原投保單位之同意，得以原投保單位為投保單位。但其保險費仍應依本法

第二十三條及第二十七條第七款規定分別計算： 
一、為退休人員。 
二、依勞工保險條例第九條之一規定自願繼續參加勞工保險。 
三、原隨同投保之被保險人因工作派駐國外而遷出戶籍。 

第 23 條（宗教機構或團體為投保單位） 

本法第十條第一項第六款第二目所定被保險人，依戶籍法規定設籍於政府登

記立案之宗教機構者，得以該宗教機構或所屬當地宗教團體為投保單位。 

第 24 條（投保單位） 

Ⅰ本法第十五條第一項第一款以被保險人所屬團體為投保單位之規定，於專

門職業及技術人員自行執業者，指其所屬之公會。 
Ⅱ本法第十五條第一項第四款以被保險人戶籍所在地之鄉（鎮、市、區）公

所為投保單位之規定，於本法第九條第一款規定之保險對象，指其居留證

明文件記載居留地（住）址所在地之鄉（鎮、市、區）公所。 
Ⅲ符合本法第九條第一款規定之第六類保險對象，經徵得保險人認可之機

關、學校或團體同意者，得以該機關、學校或團體為投保單位。 

第 25 條（保險費代為繳納） 

依本法第十五條第二項規定投保之保險對象，其保險費應由其共同生活之

其他類被保險人代為繳納。 

第 26 條（保險費之計算及繼續投保） 

Ⅰ依本法第十五條第四項規定以訓練機構（關）為投保單位之第六類保險對

象，其保險費仍應依本法第二十三條及第二十七條第七款規定計算。 
Ⅱ前項保險對象接受訓練未逾三個月者，得在原投保單位繼續投保。 
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第 27 條（投保單位及應檢附之文件） 

Ⅰ符合本法第十五條規定之投保單位，應填具投保單位成立申報表及保險對

象投保申報表各一份送交保險人。 
Ⅱ投保單位除政府機關、公立學校及公營事業外，應檢附負責人身分證明文

件影本及下列相關證件影本： 
一、工廠：工廠登記有關證明文件。 
二、礦場：礦場登記證。 
三、鹽場、農場、牧場、林場、茶場：登記證書。 
四、交通事業：運輸業許可證或有關證明文件。 
五、民營公用事業：事業執照或有關證明文件。 
六、公司、行號：公司登記證明文件或商業登記證明文件。 
七、私立學校、新聞事業、文化事業、公益事業、合作事業、農業、漁業

及各業人民團體：立案或登記證明文件。 
八、本法第十條第一項第一款第三目之雇主：僱用契約書或證明文件。 
九、第一款至前款以外之投保單位：目的事業主管機關核發之許可或登記

證明文件。 
Ⅲ投保單位依前二項規定將申報表及證明文件影本送交保險人當日，即完成

申報應辦手續。 
Ⅳ經由公司及商業設立一站式線上申請作業網站，申請成立投保單位者，免

依第一項及第二項規定，檢送申報表及相關證明文件影本。 

第 28 條（訪查或查詢之資料） 

Ⅰ投保單位應備下列資料，以供主管機關或保險人因業務需要所為之訪查或

查詢： 
一、第一類被保險人之投保單位，應備僱用員工或會員名冊（卡）、出勤

工作紀錄、薪資表、薪資資料。 
二、第二類及第三類被保險人之投保單位，應備被保險人及眷屬名冊

（卡）、全民健康保險費之收繳帳冊及依第五十一條規定所設專戶之

存款證明文件。 
三、第四類被保險人之投保單位應備被保險人名冊；第五類、第六類被保

險人之投保單位，應備保險對象投退保申報表等相關文件及附件。 
Ⅱ前項第一款及第二款之名冊（卡），應分別記載下列事項： 
一、被保險人及其眷屬姓名、性別、出生年月日、國民身分證統一編號及
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住址。 
二、被保險人到職、入會或投保資格審核通過之年、月、日。 
三、被保險人工作類別、時間及薪資或收入。 
四、被保險人留職停薪期間。 

Ⅲ前二項資料，投保單位應自被保險人離職、退會或退保之日起保存五年。 
Ⅳ第一項及第二項有關國民身分證之規定，於本法第九條規定之保險對象，

以居留證明文件為之。 

第 29 條（投保手續） 

保險對象有下列情形之一者，投保單位應於三日內填具保險對象投保申報

表一份，送交保險人辦理投保手續： 
一、合於本法第八條或第九條規定者。 
二、轉換投保單位。 
三、改變投保身分。 

第 30 條（辦理續保） 

被保險人二親等內直系血親卑親屬成年無謀生能力，或在學就讀且無職業者，

投保單位應於其成年當月底，填具續保申報表一份送交保險人辦理續保。 

第 31 條（因育嬰而留職停薪之續保） 

被保險人因育嬰留職停薪，於原投保單位繼續投保者，投保單位應填具繼

續投保及異動申報表一份，並檢附相關證明文件，向保險人申報；原育嬰

留職停薪期間屆滿展期或提前復職者，亦同。 

第 32 條（失蹤） 

Ⅰ本法第十三條所稱失蹤，指經警察機關或移民主管機關受理登記為失蹤、

行方不明或查尋之人口。 
Ⅱ保險對象因遭遇災難失蹤，得自該災難發生之日退保。 

第 33 條（保險效力之始終） 

本法第十四條所稱保險效力之開始，指自合於本法第八條或第九條所定條

件或原因發生日之零時起算；保險效力之終止，指至合於本法第十三條所

定條件或原因發生日之二十四時停止。 

113.12.21修正理由 
配合刪除現行條文第三十七條至第三十九條得辦理停保、復保之規定，

爰將現行條文第二項刪除。 
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第 34 條（退保原因） 

本法第十五條第六項所稱退保原因，指下列情形之一： 
一、轉換投保單位。 
二、改變投保身分。 
三、死亡。 
四、合於本法第十三條所定條件或原因。 

第 35 條（退保手續） 

保險對象有前條所定情形之一者，投保單位應於三日內填具保險對象退保

申報表，送交保險人辦理退保手續，同時提供予保險對象。 

第 36 條（辦理退保） 

保險對象有依本法第十三條規定應予退保情形而投保單位未依前條規定辦

理退保手續時，保險人得逕依相關主管機關提供之資料，為其辦理退保手

續並通知投保單位及保險對象。但通知顯有困難者，不在此限。 

第 36 條之 1（停保、復保制度刪除之過渡條款） 

依憲法法庭中華民國一百十一年十二月二十三日憲判字第十九號判決，一

百十三年十二月二十三日以後，保險對象不得依原規定辦理停保；保險對

象於一百十三年十二月二十二日以前已辦理停保，得於該日以前辦理復

保，並依原規定補繳保險費；於一百十三年十二月二十三日以後，其停保

期限始屆至者，應於返國之日依原規定辦理註銷停保、復保或補充保險費

之計收，復保後不再辦理停保；政府駐外人員及其隨行之配偶、子女，應

於返國之日辦理復保，復保後不再辦理停保。 

113.12.21增訂理由 
一、本條新增。 
二、依憲法法庭一百十一年十二月二十三日憲判字第十九號判決，現行

條文第三十七條及第三十九條，違反法律保留原則，至遲應於一百

十三年十二月二十三日，失其效力，已於現行條文第三十七條說明

二敘明，為利民眾知悉相關規定生效之時點及緣由，爰將上開判決

明列於條文內。惟為保障一百十三年十二月二十二日以前，已辦理

停保者之權益，依信賴保護原則增訂本條。 
三、本條所稱「原規定」，指本細則一百十三年十二月二十一日修正發

布，同年月二十三日修正生效前之規定。 
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第 37 條（刪除） 

113.12.21刪除理由 
一、本條刪除。 
二、依憲法法庭一百十一年十二月二十三日憲判字第十九號判決之下列

意旨，本條現行條文及第三十九條，違反法律保留原則，至遲應於

一百十三年十二月二十三日，失其效力，故刪除本條： 
(一)現行條文第一項第二款及第三十九條第一項第二款停保及復保規
定，影響被保險人權利義務，並涉及重大公共利益，其具體內容應

有法律依據，惟上開規定未有法律依據。 
(二)考量本保險既屬強制性之社會保險，依社會互助、風險分攤之制
度，人民只要符合保險資格，本即有加入保險，繳納保險費之義

務，不論其是否就醫或有無使用本保險醫療資源而有不同，故審酌

公平性及保險道德風險，本保險不再設有停保及復保之制度。 
三、現行條文第一項第一款有關失蹤停保者，據目前統計有一百三十九

人，停保制度刪除後，對於失蹤者，得依本法規定辦理退保。 

第 38~39 條（刪除） 

第 40 條（保險資料之變更或錯誤） 

保險對象之姓名、出生年月日、國民身分證統一編號或居留證統一證號變

更或錯誤、第六類被保險人申報之通訊地址或戶籍地址變更時，投保單位

應即填具保險對象變更事項申報表一份，連同有關證件送交保險人。 

第 41 條（應通知投保單位之事項） 

保險對象有第二十一條、第二十九條、第三十條、第三十五條或前條所定

情形，應即通知投保單位。 

第 42 條（投保單位資料之變更） 

投保單位之名稱、負責人、地址或其通訊地址變更時，應於十五日內填具

投保單位變更事項申報表一份，連同有關證件送交保險人。 

第 43 條（投保單位應通知之事項） 

Ⅰ投保單位有停業、歇業、解散或裁撤情事時，應於十五日內以書面通知保

險人，並檢附相關證件，辦理所屬保險對象之異動申報手續。 
Ⅱ已辦理停業之投保單位復業時，應於十五日內以書面通知保險人，並檢附
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相關證件，辦理所屬保險對象之異動申報手續。 

第 44 條（投保單位之註銷） 

Ⅰ投保單位有歇業、解散、破產宣告、無保險對象投保達一百八十日以上之

情事，或積欠保險費及滯納金，經依法執行無效果者，保險人得註銷該投

保單位。其應繳保險費之計算，以事實發生日為準；事實發生日不明者，

以保險人查定之日為準。 
Ⅱ前項投保單位所屬之保險對象，應即以適當身分改至其他投保單位參加本

保險。 

第三章 保險財務及保險費之計繳 

第 45 條（政府負擔之總經費） 

本法第三條第一項所稱政府每年度負擔本保險之總經費如下： 
一、政府為投保單位時，依本法第二十七條第一款第一目、第二目及第三

十四條規定應負擔之保險費。 
二、政府依本法第二十七條與其他法律規定補助各類被保險人及其眷屬之

保險費。 
三、受僱者育嬰留職停薪期間，政府補助原由雇主負擔之保險費。 

第 46 條（投保金額分級） 

Ⅰ下列被保險人之投保金額，應配合投保金額分級表等級金額，依下列規定

向保險人申報： 
一、無給職公職人員： 

(一)直轄市議會議員、縣（市）議會議員及鄉（鎮、市）民代表會代

表，依地方民意代表費用支給及村里長事務補助費補助條例第三條

規定，以公務人員相當職級計算其投保金額。 
(二)村（里）長及鄰長，按投保金額分級表第十二級申報。 

二、受僱者： 
(一)具有公教人員保險或軍人保險被保險人資格者，應以其俸（薪）給

總額計算其投保金額。 
(二)前目以外之受僱者，應以合於勞動基準法規定之工資計算其投保金

額。每月工資不固定者，得以最近三個月平均工資申報投保金額，

但不得低於所屬投保身分類目之投保金額下限規定。 
三、僱用被保險人數五人以上之事業負責人或會計師、律師、建築師、醫
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師、牙醫師、中醫師自行執業者，除自行舉證申報其投保金額者外，

應按投保金額分級表最高一級申報。自行舉證申報之投保金額，最低

不得低於勞工保險投保薪資分級表最高一級及其所屬員工申報之最高

投保金額。 
四、僱用被保險人數未滿五人之事業負責人、前款以外之專門職業及技術

人員自行執業者或屬於第一類被保險人之自營業主，除自行舉證申報

其投保金額者外，應按投保金額分級表最高一級申報。自行舉證申報

之投保金額，最低不得低於本法第十條第一項第一款第二目被保險人

之平均投保金額及其所屬員工申報之最高投保金額。但未僱用有酬人

員幫同工作之本款專門職業及技術人員自行執業者，其自行舉證申報

之投保金額，最低以投保金額分級表第六級為限。 
五、無一定雇主或自營作業而參加職業工會者，於第二類第一目非以最低

投保金額申報者之月平均投保金額成長率累積達百分之四點五時，由

保險人依下列規定公告調整最低申報投保金額： 
(一)於一月至六月累積達百分之四點五時，自次年一月起按原最低投保

金額對應等級調高一級。 
(二)於七月至十二月累積達百分之四點五時，自次年七月起按原最低投

保金額對應等級調高一級。 
六、參加船長公會為會員之外僱船員由船長公會投保者，除自行舉證申報

投保金額者外，應按投保金額分級表最高一級申報。自行舉證申報之

投保金額，最低不得低於勞工保險投保薪資分級表最高一級。 
Ⅱ前項第一款第二目所稱鄰長，指第九條第三項所定無職業，並準用公職人

員規定參加本保險之鄰長。 

第 46 條之 1（其他社會保險之射程範圍） 

本法第二十一條第二項所稱其他社會保險，指公教人員保險、勞工保險、

就業保險、勞工職業災害保險、軍人保險、農民健康保險、農民職業災害

保險及國民年金保險。 

113.12.21增訂理由 
一、本條新增。 
二、按本法第二十一條第二項規定，第一類、第二類被保險人健保投保

金額不得低於其勞工退休金月提繳工資及參加「其他社會保險」之
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投保薪資。其立法意旨係本於健保量能分擔原則，為防止投保單位

取巧低報健保投保金額，並使保險對象參加各種社會保險之投保金

額趨於一致，凡具有社會保險性質者均在該規範之列。 
三、惟自一百十一年五月一日勞工職業災害保險施行以來，外界多次詢

問該保險是否為前開「其他社會保險」之涵攝範圍，爰定明於本條

「其他社會保險」之範疇，係指公教人員保險、勞工保險、就業保

險、勞工職業災害保險、軍人保險、農民健康保險、農民職業災害

保險及國民年金保險，以資明確。 

第 47 條（刪除） 

第 48 條（徵收利息之利率） 

本法第二十八條規定應徵收之利息，依欠費期間每年一月一日郵政儲金一

年期定期儲金固定利率，按日計算。 

第 49 條（按月繳納保險費之方式） 

Ⅰ依本法第三十條規定應按月繳納之保險費，由保險人繕具保險費計算表及

繳款單，於次月底前寄發或以電子資料傳輸方式遞送投保單位或被保險人

繳納。 
Ⅱ投保單位或被保險人於次月底仍未收到前項保險費計算表及繳款單時，應

於十五日內通知保險人補寄送，並依保險人補寄送之表單，限期繳納；其

怠為通知者，視為已於次月底寄達。 
Ⅲ投保單位或被保險人對於保險費計算表及繳款單所載金額如有異議，第一類

及第六類被保險人之投保單位及第六類被保險人應先照額繳納，第二類、第

三類被保險人之投保單位應先彙繳實際收繳之保險費後，再向保險人提出異

議理由，經保險人查明錯誤後，於計算次月保險費時，一併結算。 

第 50 條（保險費補助之預撥與撥付） 

Ⅰ各機關依本法第三條第二項及第三十條第一項第四款應負擔或補助之保險

費，由保險人核計，於每年一月十五日及七月十五日前，送請各機關於當

年一月底及七月底前預撥。 
Ⅱ中央社政主管機關依本法第三十條第一項第三款規定應補助之保險費，由

保險人核計，於前月十五日前送請該機關於當月五日前撥付。 
Ⅲ各機關應負擔或補助之保險費，保險人應按年結算，有撥付不足者，保險

人應於十二月底前，送請各機關於次年一月底前撥付。 
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第 51 條（保險費之預收） 

Ⅰ投保單位得於金融機構設立「全民健康保險」專戶，並轉知被保險人以轉

帳或代收方式繳納保險費。 
Ⅱ第二類及第三類被保險人之投保單位，得徵得被保險人或會員（代表）大

會同意後，一次預收三個月或六個月保險費，並應掣發收據，按月彙繳保

險人；其預收之保險費於未彙繳保險人以前，應以投保單位名義設全民健

康保險專戶儲存保管，所生孳息並以運用於本保險業務為限。 
Ⅲ前項採行預收保險費之投保單位，得為承辦業務人員辦理員工誠實信用保

證保險。 

第 52 條（保險費之繳納） 

Ⅰ保險費及滯納金之繳納，以元為單位，角以下四捨五入。 
Ⅱ被保險人應自付之保險費及政府補助金額尾數均為五角時，以政府補助金

額進位。 

第 53 條（註明或掣發收據） 

投保單位依本法第三十條第一項第一款或第二款規定扣繳或收繳被保險人及

其眷屬負擔之保險費時，應於被保險人之薪資單（袋）註明或掣發收據。 

第 54 條（保險費之墊繳及欠費清單） 

Ⅰ第一類被保險人之投保單位因故不及於本法第三十條規定期限扣、收繳保

險費時，應先行墊繳。 
Ⅱ第二類及第三類被保險人應自付之保險費，未依本法第三十條規定期限繳

納者，投保單位應通知被保險人繳納欠繳之保險費，並於彙繳保險費時，

一併向保險人提送被保險人欠費清單。 
Ⅲ前項投保單位未依第四十九條第三項規定提出異議理由者，應於寬限期滿

後十五日內，提送保險費應繳納金額與彙繳金額差額部分之欠費清單。 

第 55 條（薪資所得總額） 

本法第三十四條所稱薪資所得總額，指符合所得稅法第十四條第一項第三

類所定薪資所得規定之所得合計額。 

第 56 條（按月繳納補充保險費之方式） 

Ⅰ投保單位依本法第三十四條規定應按月繳納之補充保險費，應自行計算後

填具繳款書，於次月底前向保險人繳納；如有溢、短繳時，保險人得自依

法應繳或已繳之保險費中逕予互為抵扣。 
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Ⅱ投保單位未依本法第三十四條規定足額繳納補充保險費時，保險人得依查

得之薪資所得，核定應繳納之補充保險費，並開具繳款單交投保單位依限

繳納。 

第 57 條（滯納金之合計與繳納） 

Ⅰ投保單位、保險對象或扣費義務人依本法第三十五條第一項規定應繳納滯

納金者，由保險人核計應加徵之金額，通知其向指定金融機構繳納。 
Ⅱ投保單位或扣費義務人填寫繳款書繳納補充保險費者，得由各代收保險費

金融機構計算應加徵之滯納金金額，併同保險費代為收取。 

第 58 條（重複保險） 

Ⅰ保險對象重複投保者，應依第十七條、第十八條及本法第十一條規定計繳

保險費。其重複繳納之保險費，投保單位或被保險人得於發生重複繳納保

險費之日起五年內向保險人申請退還，逾期不予受理。 
Ⅱ前項申請退還重複繳納之保險費，經保險人審查屬實後，於計算次月保險

費時，一併結算。 

第四章 保險給付及醫療費用支付 

第 59 條（地區醫院、區域醫院及醫學中心） 

本法第四十三條第一項所稱地區醫院、區域醫院及醫學中心，指經主管機

關辦理醫院評鑑評定為地區醫院、區域醫院及醫學中心之醫院。 

第 60 條（自行負擔費用之減免） 

保險對象於主管機關依本法第四十三條第四項所定之醫療資源缺乏地區接

受門診、急診或居家照護服務，其應自行負擔之費用，得予減免百分之二

十。 

第 61 條（自行負擔費用之比率） 

主管機關依本法第四十三條第三項公告之保險對象門診應自行負擔金額，

得依各級醫療院、所前一年平均門診分項費用，於同條第一項所定比率內

分別訂定。 

第 62 條（住院日數及自行負擔住院費用最高金額） 

Ⅰ本法第四十七條第一項及第二項所定住院日數，指當次住院日數；當次住

急性病房或慢性病房不同類病房之日數，應分別計算；以相同疾病於同一

醫院出院後十四日內再次住院者，其住院日數並應合併計算。 
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Ⅱ本法第四十七條第二項所定保險對象應自行負擔住院費用之最高金額，每

次住院為每人平均國民所得百分之六；無論是否同一疾病，每年為每人平

均國民所得之百分之十。 
Ⅲ前項所稱每人平均國民所得，由主管機關參考行政院主計總處發布之最近

一年每人平均國民所得定之。 

第 63 條（第五類被保險人自行負擔費用） 

Ⅰ本法第四十九條規定，由中央社政主管機關編列預算補助保險對象應自行

負擔之費用，應定期撥付保險人。 
Ⅱ本法第十條第一項第六款第一目被保險人依本法第四十三條及第四十七條

規定應自行負擔之費用，得由退輔會定期撥付保險人。 

113.12.21修正理由 
一、依本法第四十九條規定，符合社會救助法規定之低收入戶成員，均

屬由中央社政主管機關編列預算補助其應自行負擔費用之對象，並

不限於以第五類被保險人身分參加健保者。為明確界定應由中央社

政主管機關定期撥付保險人之費用範圍，爰修正第一項文字。 
二、配合第十六條將國軍退除役官兵輔導委員會簡稱為退輔會，爰修正

第二項文字。 

第五章 罰 則 

第 64 條（非可歸責於投保單位） 

本法第八十四條所稱非可歸責於投保單位者，指下列情形之一： 
一、經投保單位二次以書面通知應投保之被保險人辦理投保手續，被保險

人仍拒不辦理，並通知保險人。 
二、應投保之眷屬，被保險人未向其投保單位申報。 
三、第二類、第三類或第六類保險對象未向其投保單位申報。 

第六章 附 則 

第 65 條（保險對象） 

本法中華民國一百年一月四日修正之條文施行時，已在臺灣地區設有戶籍

或領有居留證明文件之非本保險保險對象，自繼續在臺灣地區設籍或居留

滿四個月時起，應參加本保險為保險對象。 
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第 66 條（專門職業及技術人員以第二類被保險人身分參加本保險之要件） 

符合下列各款條件之專門職業及技術人員，於本法中華民國一百年一月四

日修正之條文施行前，得以第二類被保險人身分參加本保險： 
一、其取得之專門職業及技術人員資格項目，屬八十四年三月一日後始列

入專門職業及技術人員考試相關法規者。 
二、取得前款專門職業及技術人員資格及本法一百年一月四日修正之條文

施行時，均以第二類被保險人身分於該類職業工會參加本保險。 
三、未僱用有酬人員幫同工作。 

第 67 條（第六類保險對象身分規定之適用） 

本細則中華民國一百零二年一月一日修正施行時，依修正前第二十條規

定，以第六類保險對象身分參加本保險者，得繼續依該規定投保。但改以

他類投保身分投保後，不適用之。 

第 68 條（保險人應公告之事項） 

保險人每年應公告之事項如下： 
一、依本法第二十二條規定第三類保險對象適用之投保金額。 
二、依本法第二十三條所定之平均保險費。 
三、依本法第二十九條所定之眷屬人數。 
四、依第四十六條第一項第四款所定之平均投保金額。 

第 69～71 條（刪除） 

第 72 條（免課之稅捐） 

依本法第九十七條規定免課之稅捐如下： 
一、保險人、投保單位及扣費義務人辦理本保險所用之帳冊契據，及保險

醫事服務機構請領保險給付與其收取保險對象屬本保險給付範圍而應

自行負擔費用所出具之收據，免徵印花稅。 
二、保險人辦理本保險所收保險費、保險費滯納金、利息及因此所承受行

政執行標的物之收入，保險資金運用之收益、其他收入，免納營業稅

及所得稅。 

第 73 條（施行日） 

Ⅰ本細則自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本細則修正條文，除中華民國一百零四年十二月十五日修正之第四十五條

自一百零五年一月一日施行外，自發布日施行。 
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全民健康保險扣取及繳納補充保險費辦法 

1.中華民國101年10月30日行政院衛生署衛署健保字第1012600179號令訂定發布全文12
條；並自102年1月1日施行 

2.中華民國103年7月21日衛生福利部衛部保字第1031260465號令修正發布第4、5、12條
條文；並自103年9月1日施行 

3.中華民國104年1月29日衛生福利部衛部保字第1041260066號令修正發布第4、5、12條
條文；並自自104年1月1日施行 

4.中華民國104年6月18日衛生福利部衛部保字第1041260416號令修正發布第4、9、10、
12條條文；並自105年1月1日施行 

5.中華民國104年12月2日衛生福利部衛部保字第1041260847號令修正第4、12條條文；並

自105年1月1日施行 
6.中華民國108年4月2日衛生福利部衛部保字第1081260125號令修正發布第3、7、9、12
條條文；並自107年1月1日施行 

7.中華民國113年3月20日衛生福利部衛部保字第1131260134號令修正發布第3、4、12條
條文；並自發布日施行 

 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第三十一條第三項規定訂定之。 

第 2 條 
本法第三十一條第一項所稱給付時，指實際給付、轉帳給付或匯撥給付之

時。 

第 3 條 
Ⅰ本法第三十一條第一項所稱所得及收入，規定如下： 

一、獎金：符合所得稅法第十四條第一項第三類規定應納入薪資收入項

目，且未列入投保金額計算之具獎勵性質之各項給予，如年終獎金、

節金、紅利等。 
二、薪資所得：指所得稅法第十四條第一項第三類所稱之薪資收入。 
三、執行業務收入：指所得稅法第十四條第一項第二類所稱執行業務者之

業務或演技收入。 
四、股利所得：指所得稅法第十四條第一項第一類所稱公司股東所獲分配

之股利。 
五、利息所得：指所得稅法第十四條第一項第四類所稱之利息所得。 
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六、租金收入：指所得稅法第十四條第一項第五類第一款所稱之租賃收入

及第二款所稱之租賃所得。 
Ⅱ前項所得及收入，以現金、票據、股票及可等值兌換現金之禮券為限。如

為股票或外國貨幣，其價格或兌換率依所得稅法相關規定辦理。 

第 4 條 
Ⅰ扣費義務人給付本法第三十一條第一項各類所得時，其單次給付金額達新

臺幣二萬元者，應按規定之補充保險費率扣取補充保險費，並於給付日之

次月底前填具繳款書，向保險人繳納。但符合本法第三十一條第一項第一

款逾當月投保金額四倍部分之獎金，應全數計收補充保險費。 
Ⅱ有下列情形之一者，免依前項規定扣取補充保險費： 

一、單次給付金額逾新臺幣一千萬元之部分。 
二、以雇主或自營業主身分參加本保險期間，已計入投保金額計算之股利

所得。 
三、專門職業及技術人員自行執業者、無一定雇主或自營作業而參加職業

工會者之執行業務收入。 
四、第二類被保險人之薪資收入。 
五、第五類被保險人之各類所得。 
六、未具投保資格或喪失投保資格者之各類所得。 
七、非所屬投保單位給付且未達中央勞動主管機關公告基本工資之薪資收入。 
八、對於中低收入戶成員、中低收入老人、接受生活扶助之弱勢兒童與少

年、領取身心障礙生活補助費者、特殊境遇家庭之受扶助者及符合本

法第一百條所定之經濟困難者，單次給付未達中央勞動主管機關公告

基本工資之執行業務收入、股利所得、利息所得或租金收入。 

第 5 條 
Ⅰ符合本法第三十一條所定得免由扣費義務人扣取補充保險費之情形者，應

於受領前，提具下列證明文件，始得免扣取。但已列入投保金額計算保險

費之股利所得，由扣費義務人逕行認定： 
一、專門職業及技術人員自行執業者及第二類被保險人：投保單位出具之

證明資料。 
二、第五類被保險人、中低收入戶成員：社政機關核定有效期限內之低收
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入戶、中低收入戶證明文件。 
三、未具投保資格或喪失投保資格者：主動告知後，由扣費義務人向保險

人確認。 
四、中低收入老人、接受生活扶助之弱勢兒童與少年、領取身心障礙生活補

助費者、特殊境遇家庭之受扶助者：社政機關開立之審核資格核定函。 
五、符合本法第一百條所定之經濟困難者：保險人出具有效期限內之經濟

困難者證明文件。 
Ⅱ前項第一款、第二款、第四款及第五款免扣取補充保險費之身分證明，扣

費義務人於必要時，得向保險人查詢確認，作為免扣取之依據。 
Ⅲ前二項扣費義務人向保險人查詢確認之資料，自查詢確認之日起二個月內

有效。 

第 6 條 
Ⅰ本法第三十一條第一項第一款所稱全年累計，指投保單位自當年一月一日

起至當次給付被保險人獎金時之累計。 
Ⅱ投保單位給付被保險人獎金時，若該被保險人已離職，仍應就全年累計獎

金逾其退保時投保金額四倍之部分，扣取補充保險費。 

第 7 條 
Ⅰ公司於分配股票股利或現金股利時，應以其負責人為扣費義務人，依本法

第三十一條規定扣取補充保險費。 
Ⅱ同一基準日分配之股利，為同一次給付，給付內容同時含有股票股利及現

金股利者，扣費義務人應於撥付現金股利時，從中一併扣取當次給付所有

應扣取之補充保險費。 
Ⅲ無現金股利或現金股利不足以扣取時，扣費義務人應通知保險對象，由保

險人於次年收取。 
Ⅳ前項應補繳之金額扣費義務人應於次年一月三十一日前，依規定之格式造

冊，彙送保險人辦理收取之作業。 
Ⅴ依本法第三十一條規定應扣取之補充保險費，如於給付時保險對象無現金

或現金不足以扣取，依前二項規定辦理。 

第 8 條 
信託財產之股利、利息或租金收入，應以信託財產受託人為扣費義務人，
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於計算或分配時，依本法第三十一條規定扣取補充保險費，並得統一於次

年一月三十一日前向保險人繳納。但扣費義務人如有特殊情形，得洽保險

人申請寬限至次年二月十五日繳納。 

第 9 條 
Ⅰ扣費義務人扣取補充保險費，應按年度通知保險對象。但扣費義務人已依

第十條規定填報扣費明細彙報保險人者，得免通知保險對象。 
Ⅱ保險對象得向扣費義務人索取扣費證明或自扣費之次年四月一日起，向保

險人索取繳費證明。 
Ⅲ扣費義務人對於補充保險費，如有溢扣，應予退還。如有少扣，應予補

足，並得於事後向保險對象追償。但依據第五條向保險人查詢確認資料，

致有少扣，或經稅務機關更正所得類別而需繳納補充保險費者，或其他不

可歸責事由致未扣、少扣補充保險費者，免予補足、追償，並得由保險人

逕向保險對象收取。 
Ⅳ保險對象應被扣取之補充保險費，如有少扣，應予補繳。如有溢扣，得於

扣取日次月起六個月內向扣費義務人申請退還，逾期得改向保險人申請退

還。但補充保險費之扣費義務人，繳納補充保險費時，一併填報扣費明

細，並以電子媒體方式彙送保險人者，保險對象得逕向保險人申請退還。 
Ⅴ依第七條第三項及第五項規定應補繳者，如其單次金額未達新臺幣一百

元，得免補繳。 
Ⅵ扣費義務人退還給保險對象之溢扣款，如為已繳納給保險人之款項，得向

保險人申請退還或就其應扣繳之補充保險費扣留抵充。 

第 10 條 
Ⅰ扣費義務人，每年一月三十一日前，將上一年度向保險對象扣取之補充保

險費金額，填報扣費明細彙報保險人。每年一月遇連續三日以上國定假日

者，扣費明細彙報期間延長至二月五日止。但營利事業有解散、廢止、合

併或轉讓，或機關、團體裁撤、變更時，扣費義務人應隨時就已扣繳保險

費金額，於十日內向保險人填報扣費明細。 
Ⅱ信託財產之扣費義務人如有特殊情形，得洽保險人申請扣費明細彙報期間

延長至二月十五日。 
Ⅲ補充保險費之扣費義務人，於繳納補充保險費時，一併填報扣費明細，並
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以電子媒體方式彙送保險人者，得免於每年一月三十一日前再向保險人彙

報。 
Ⅳ扣費義務人填報之扣費明細，應將受領給付者姓名、住址、國民身分證統

一編號（或居留證號）、給付日期、給付所得類別、給付金額、扣費額

等，依規定格式詳實填列。 
Ⅴ保險人處理保險對象申請補充保險費溢繳之核退事件，保險人得通知扣費

義務人於十日內就已扣取之保險費金額填報扣費明細送保險人查核。 

第 11 條 
扣費義務人應向保險人繳納之補充保險費，由保險人委託代收本法第十八

條及第二十三條所定保險費之機構代為收取，其受託之金融機構並得轉委

託其他機構辦理。 

第 12 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本辦法中華民國一百零三年七月二十一日修正發布之條文，自一百零三年

九月一日施行。 
Ⅲ本辦法中華民國一百零四年一月二十九日修正發布之條文，自一百零四年

一月一日施行。 
Ⅳ本辦法中華民國一百零四年六月十八日及一百零四年十二月二日修正發布

之條文，自一百零五年一月一日施行。 
Ⅴ本辦法中華民國一百零八年四月二日修正發布之條文，自一百零七年一月

一日施行。 
Ⅵ本辦法中華民國一百十三年三月二十日修正發布之條文，自發布日施行。 
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全民健康保險保險憑證製發及存取資料管理辦法 

1.中華民國101年10月30日行政院衛生署衛署健保字第1012660262號令訂定發布全文17
條；並自102年1月1日施行 

2.中華民國105年5月17日衛生福利部衛部保字第1051260303號令修正發布第2～4、8、
11、15、17條條文及第10條附表二；增訂第4-1條條文；並自發布日施行 

3.中華民國107年5月18日衛生福利部衛部保字第1071260237號令修正發布第4、4-1條條文 
4.中華民國112年1月4日衛生福利部衛部保字第1111260251號令修正發布第3、5、9、

10、12～15條條文及第6條條文之附表一 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第十六條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
全民健康保險保險憑證（以下稱健保卡）供保險對象於保險醫事服務機構

作醫療使用、申辦保險人提供之服務或保險人與其他政府機關（構）合作

之網路服務使用。但不得存放非供醫療使用目的及與保險對象接受本保險

醫療服務無關之內容。 

第 3 條 
Ⅰ保險對象於首次符合本法投保資格之規定，並完成申報投保手續之日起，

應向保險人申請製發健保卡。 
Ⅱ健保卡毀損、遺失、變更相片或身分資料之情形時，應向保險人申請換

發、補發。 
Ⅲ保險人得委由民間機構或政府機關（構），代收申請資料。 
Ⅳ保險人發給第一項、第二項健保卡後，保險對象得透過行動健保身分識別

機制，向保險人申請加發電子形式之虛擬卡，於保險人同意之就醫情形使

用之。 
Ⅴ第一項、第二項健保卡及前項虛擬卡之申辦方式，保險人應公布於其全球

資訊網站，並得以其他適當之方法廣為周知。 
Ⅵ本辦法有關健保卡之規定，於虛擬卡準用之。 

第 4 條 
Ⅰ保險對象申請製發、換發或補發健保卡，應檢附身分證明文件及足資辨識

為其本人相貌之相片，供保險人、代收機關（構）查驗核對。但有下列情
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形之一者，得免繳交相片： 
一、保險對象同意使用保險人建檔日起二年內，且足資辨識其人貌之檔存

相片。 
二、保險對象同意使用跨機關查調，且足資辨識其人貌之檔存相片。 
三、保險對象為新生嬰兒或有難以提供相片之特殊情形，經保險人許可得

申請無相片健保卡。 
Ⅱ經由網際網路提出前項申請者，應使用各目的事業主管機關核發之個人憑

證、單位憑證或具有身分查驗功能之載具，登入申辦健保卡之入口網站。 
Ⅲ第一項身分證明文件，指下列文件之一： 

一、國民身分證；十四歲以下未申領國民身分證者，得以戶口名簿代之。 
二、中華民國護照。 
三、中華民國汽（機）車駕駛執照。 
四、符合本法施行細則規定之居留證明文件。 
五、其他由政府機關（構）核發，且有相片、姓名、出生年月日及身分證

統一編號足資辨識其身分之證件。 
Ⅳ由政府機關（構）收容、安置或介入協助之保險對象，得由該政府機關

（構）出具公文書代為申辦健保卡。 

第 4 條之 1 
Ⅰ保險人應將保險對象繳交之相片以數位方式存檔，並以覆寫方式更新保留

最末一筆資料。 
Ⅱ前項保險人持有之檔存相片，僅供保險對象申請換發或補發健保卡使用。 

第 5 條 
Ⅰ保險對象向保險人申請健保卡時，應依規定繳交工本費。但有下列情形之

一者，免收費用： 
一、申請首張健保卡。 
二、健保卡之基本資料，因保險人印製錯誤，或非人為造成卡體與晶片之

彎折、刮壓裂痕、凹凸變形、晶片脫落、變色或磨損，致無法使用。 
Ⅱ保險對象向保險人申請虛擬卡時，免收費用。 

第 6 條 
健保卡得存取資料內容，包括基本資料、健保資料、醫療專區資料及衛生
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行政專區資料，各存放區資料欄位如附表一。 

第 7 條 
保險對象得設定健保卡密碼，限制讀取其本人之健保資料、醫療專區資料

及衛生行政專區資料。 

第 8 條 
Ⅰ保險人應於其各分區業務組、聯絡辦公室及各鄉（鎮、市、區）公所據

點，設置讀卡設備，提供保險對象查詢、更新健保卡所存放之資料及設

定、變更健保卡密碼。 
Ⅱ保險對象忘記前項密碼，向保險人申請重新設定，應提出身分證明。保險

人於確認身分無誤後，應予協助處理。 

第 9 條 
保險醫事服務機構應於提供保險對象診療服務後或補驗健保卡時，將當次

之就醫紀錄登錄於該保險對象健保卡內；保險對象使用虛擬卡就醫時，應

上傳予保險人。但符合附表一備註三規定情形者，不在此限。 

第 10 條 
Ⅰ保險醫事服務機構於依前條規定登錄健保卡或使用虛擬卡後，應將保險對

象之就醫紀錄，於二十四小時內，經由健保資訊網線路上傳予保險人備

查。但有不可抗力或因特殊情況經保險人同意者，不在此限。 
Ⅱ應上傳之就醫紀錄內容，如附表二。 
Ⅲ依前條或第一項規定，應登錄於健保卡或上傳予保險人之就醫紀錄，保險

人得視健保卡存放容量或就醫紀錄產製時間，指定保險醫事服務機構於期

限內上傳予保險人，免登錄於健保卡或於二十四小時內上傳備查。 

第 11 條 
保險醫事服務機構提供保險對象之診療服務時，應依醫療需要，讀取健保

卡內已存放、上傳之就醫紀錄或保險醫事服務機構提供之保險對象就醫結

果紀錄及醫療費用資料。但經保險對象設定密碼限制讀取資料者，不在此

限。 

第 12 條 
Ⅰ保險對象有本法所定暫行停止保險給付或不予保險給付情形時，保險人得
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控管健保卡，限制其持卡就醫。 
Ⅱ前項控管原因消失後，保險對象得依第十三條規定更新健保卡存放之資

料，持卡就醫。 

第 13 條 
保險對象有下列情形之一者，得至保險人設置之讀卡設備，更新健保卡存

放之資料，或於就醫時，由保險醫事服務機構協助完成資料更新： 
一、完成投保或恢復投保。 
二、取得或喪失低收入戶成員、榮民或榮民遺眷之家戶代表資格。 
三、經保險人通知，取得、撤銷或廢止重大傷病證明。 
四、器官捐贈、安寧緩和醫療之註記及變更。 
五、前條控管原因消失。 
六、經保險人註銷就醫輔導之註記。 
七、其他就醫需要之註記。 

第 14 條 
保險對象取得換領之新卡時，原健保卡即予註銷，不得再行使用。 

第 15 條 
保險人對保險醫事服務機構登錄及上傳之資料，得為下列目的之運用： 
一、保險對象就醫或醫師診療行為之管理及稽核。 
二、高就診次數保險對象之即時輔導。 
三、保險對象用藥之管理。 
四、配合相關防疫及衛生政策之運用。 
五、提升診療資訊完整性及醫療服務品質。 

第 16 條 
保險人對保險醫事服務機構上傳之資料，應採取下列措施： 
一、儲存、運用該資料之資訊系統，應建置嚴格之資訊安全機制，明定標

準作業程序，並落實執行。 
二、健保資訊網之線路，應建立可確保資訊傳送品質、安全及效率之監控

管理機制。 
三、原始上傳資料及經內部處理後之資料，有適當保護機制，避免未經授

權人員接觸資料；內部人員接觸及使用資料時，應經授權。 
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第 17 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本辦法修正條文，自發布日施行。 
 
全民健康保險保險憑證製發及存取資料管理辦法第六條 

附表一修正規定 

附表一  健保卡得存取資料內容 

基本資料 健保資料 醫療專區資料 衛生行政專區資料 

1.卡片號碼 
2.姓名 
3.身分證明文件

號碼 
4.出生年、月、

日 
5.性別 
6.發卡日期 
7.照片 
8.卡片註銷註記

  1.保險人代碼 
  2.保險對象身分註記 
  3.卡片有效期限 
 ★4.重大傷病註記 
  5.就醫可用次數 
  6.最近一次就醫序號 
 ◎7.新生兒依附註記 
 ◎8.就醫類別 
 ◎9.新生兒就醫註記 
 ◎10.就診日期時間 
 ◎11.補卡註記 
 ◎12.就醫序號 
 ◎13.保險醫事服務機構代碼

★◎14.主、次診斷碼 
 ◎15.就醫醫療費用紀錄 
  16.就醫累計資料 
  17.醫療費用總累計 
  18.個人保險費 
 ◎19.保健服務紀錄 
 ◎20.緊急聯絡電話 
 ◎21.孕婦產前檢查 
 ★22.其他就醫需要之註記 

★◎1.門診處方箋 
★◎2.長期處方箋 
★◎3.重要處方項目

★◎4.過敏藥物 
★◎5.檢驗(查)結果 
★◎6.醫療檢查影像

及影像報告 
★◎7.出院病歷摘要

★◎8.全民健康保險

醫療服務給付

項目及支付標

準規定應上傳

者 

◎1.預防接種資料 
 2.同意器官捐贈

註記 
 3.同意安寧緩和

醫療註記 

備註： 
一、基本資料第1項至第4項及第7項，顯示於健保卡之卡面。 
二、內容標示◎者，為保險醫事服務機構登錄之就醫紀錄，無標示者，為保險人登錄之資

料；標示★者，為保險醫事服務機構需使用醫事人員卡讀取之就醫紀錄，保險對象於

保險人各分區業務組、聯絡辦公室之讀卡設備得讀取表列所有內容。 
三、保險對象因罹患精神疾病、人類免疫缺乏病毒感染、受性侵害所造成之傷病就醫，得

依病人要求，不予登錄就醫紀錄。 
四、醫療專區資料第5項至第8項，保險人得視健保卡存放容量限制或就醫紀錄產製時間，

指定保險醫事服務機構上傳予保險人。 
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全民健康保險保險憑證製發及存取資料管理辦法第十條 

附表二修正規定 

附表二 保險醫事服務機構應上傳之就醫紀錄內容 

基本資料 健保資料 醫療專區資料 衛生行政專區資料 

1.卡片號碼 
2.身分證明文件號碼

3.出生年、月、日 

1.新生兒依附註記 
2.就醫類別 
3.新生兒就醫註記 
4.就診日期時間 
5.補卡註記 
6.就醫序號 
7.保 險 醫 事 服 務 機 構

代碼 
8.醫 事 人 員 身 分 證 明

文件號碼 
9.安全簽章 
10.主、次診斷碼 
11.當次就醫醫療費用

紀錄 
12.保險人為突發情事

需追蹤管理之就醫

相關資料 

1.門診處方箋 
2.重要處方項目 
3.處方簽章 
4.過敏原或過敏藥物

5.保險人指定之檢驗

（查）結果 
6.保險人指定之醫療

檢 查 影 像 及 影 像 報

告 
7.出院病歷摘要 
8.全民健康保險醫療

服 務 給 付 項 目 及 支

付 標 準 規 定 應 上 傳

者 

1.預防接種資料 
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全民健康保險保險憑證收費標準 

1.中華民國97年3月24日中央健康保險局健保承字第0970000182號令訂定發布全文3條；

並自發布日施行 
2.中華民國98年12月10日中央健康保險局健保承字第0980078255號令修正發布第2條條文 
 

第 1 條 
本標準依規費法第七條第三款及第十條規定訂定之。 

第 2 條 
保險對象向保險人申請全民健康保險保險憑證（以下稱健保IC卡）之收費

數額，每張新臺幣二百元。但保險對象申請首張健保IC卡，或申請換發之

健保IC卡有下列情形之一者，免收費用： 
一、非人為造成卡體與晶片之彎折、刮壓裂痕、凹凸變形以及晶片脫落、

變色或磨損，致無法使用者。 
二、保險對象基本資料印製錯誤者。 

第 3 條 
本標準自發布日施行。 
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實際從事農業工作者申請參加全民健康保險 
認定標準及資格審查辦法 

1.中華民國84年1月21日行政院農業委員會(84)農輔字第3060603A號令、行政院衛生署

(84)衛署健保字第84005341號令會銜訂定發布 
2.中華民國90年7月27日行政院農業委員會(90)農輔字第900050694號令、行政院衛生署

(90)衛署健保字第0900047224號令會銜修正發布第2、3、9條條文 
3.中華民國92年5月30日行政院農業委員會農輔字第0920050535號令、行政院衛生署衛署

健保字第0922600117號令修正發布第2～4、6～8條條文；並增訂第9、10條條文；原第

9條條文修正並遞改為第11條條文；本辦法修正條文自修正發布日施行 
4.中華民國99年3月3日行政院農業委員會農輔字第0990050002號令、行政院衛生署衛署

健保字第0992660036號令會銜修正發布第10條條文 
5.中華民國101年12月30日行政院農業委員會農輔字第1010051886號令、行政院衛生署衛

署健保字第1012660356號令會銜修正發布第1、2條條文及第3條條文之附件二 
6.中華民國102年12月23日行政院農業委員會農輔字第1020023722號令、衛生福利部衛部

保字第1021280332號令會銜修正發布全文11條；並自發布日施行 
7.中華民國104年2月26日行政院農業委員會農輔字第1040022060號令、衛生福利部衛部

保字第1040003716號令會銜修正發布第2、3、6、8、10條條文 
8.中華民國105年2月1日行政院農業委員會農輔字第1040023256號令、衛生福利部衛部保

字第1050002233號令會銜修正發布第2、3、6、8、10條條文 
9.中華民國107年4月26日行政院農業委員會農輔字第1070022431號令、衛生福利部衛部

保字第1070009646號令會銜修正發布第3條條文附件一；增訂第2-1條條文 
10.中華民國107年12月17日行政院農業委員會農輔字第1070023875號令、衛生福利部衛

部保字第1070033069號令會銜修正發布第2～3、8條條文 
11.中華民國108年8月5日行政院農業委員會農輔字第1080023426號令、衛生福利部衛部

保字第1081260322號令會銜修正發布第3、8、10條條文 
12.中華民國109年11月5日行政院農業委員會農輔字第1090024347號令、衛生福利部衛部

保字第1090036316號令會銜修正發布第2-1、3、6、8條條文；增訂第10-1條條文 
13.中華民國111年2月23日行政院農業委員會農輔字第1110022120號令、衛生福利部衛部

保字第1110003609號令會銜修正發布第4、11條條文；並自111年1月25日施行 
14.中華民國111年9月27日行政院農業委員會農輔字第1110023741號令、衛生福利部衛部

保字第1110028502號令會銜修正發布第10-1條條文 
15.中華民國112年3月31日行政院農業委員會農輔字第1120022385號令、衛生福利部衛部

保字第1120009656號令會銜修正發布第2、2-1、3、6、8、10-1條條文 
16.中華民國112年6月8日行政院農業委員會農輔字第1120023031號令、衛生福利部衛部

保字第1120019488號令會銜修正發布第2、2-1、3、8條條文及第6條條文之附件三；

增訂第2-2條條文 
中華民國112年7月27日行政院院臺規字第1125014346號公告第2-1條附件1、第3條第1
項第11款第1目、第10-1條第3項第1款、第2款、第4項所列屬「行政院農業委員會農

田水利署」之權責事項，自112年8月1日起改由「農業部農田水利署」管轄 
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第 1 條 
本辦法依全民健康保險法第十條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ實際從事農業工作者（以下簡稱農業工作者）申請參加全民健康保險（以

下簡稱本保險），應具備下列各款資格條件： 
一、年滿十五歲以上者。 
二、每年實際從事農業工作時間合計達九十日以上者。 
三、無農業以外之專任職業者。 
四、依法從事農業生產工作，以謀取生計，並合於下列各目情形之一： 

(一)自有農業用地：以登記為本人、配偶、直系血親、一親等直系姻親

所有三七五減租耕地以外之農業用地，林地平均每人面積○‧二公

頃以上、其餘農業用地平均每人面積○‧一公頃以上，或依法令核

准設置之室內固定農業設施平均每人面積○‧○五公頃以上，從事

農業生產者。 
(二)承租農業用地或其他合法使用他人農業用地，符合下列情形之一： 

1.以本人或其配偶承租三七五減租耕地平均每人面積○‧二公頃以

上，從事農業生產者。 
2.以本人或其配偶承租三七五減租耕地以外之農業用地，林地平均

每人面積○‧四公頃以上、其餘農業用地平均每人面積○‧二公

頃以上，從事農業生產者。 
3.自有林地面積未達○‧二公頃，其餘農業用地面積未達○‧一公

頃，且連同承租農業用地面積合計，林地平均每人面積達○‧四

公頃以上、其餘農業用地平均每人面積達○‧二公頃以上，從事

農業生產者。 
4.合法使用政府機關、公立學校或公營事業機構之農業用地，林地

平均每人面積○‧四公頃以上、其餘農業用地平均每人面積○‧

二公頃以上，從事農業生產者。 
5.合法使用政府機關、公立學校或公營事業機構以外之他人農業用

地，且於該農業用地設定農育權，林地平均每人面積○‧四公頃

以上、其餘農業用地平均每人面積○‧二公頃以上，從事農業生
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產者。 
(三)養蜂農民：所持飼養蜂箱總數，達一百箱以上，且依中央農業主管

機關所定農民從事養蜂事實申報及登錄作業程序（以下簡稱養蜂申

報作業程序），申報從事養蜂工作者。但申報有案未滿二年之青年

養蜂農民，得僅持有飼養蜂箱達五十箱以上。 
五、自中華民國一百十二年二月十日起，全年實際出售自營農、林、畜產

品銷售金額平均每人達新臺幣三萬六百元以上，或為全年出售農、

林、畜產品達前開金額，投入農、林、畜業生產資材平均每人達新臺

幣五千一百元以上者。 
Ⅱ前項第四款之農業用地應與申請人戶籍所在地之農會組織區域位於同一直

轄市、縣（市）或不同一直轄市、縣（市）而相毗鄰之鄉（鎮、市、區）

範圍內。 
Ⅲ山坡地保育利用條例中華民國一百零八年一月九日修正施行前，依該條例

第三十七條規定取得耕作權、地上權之原住民，得準用第一項第四款第一

目自有農業用地之資格條件規定參加本保險。 
Ⅳ農業工作者申請參加本保險之自有農業用地，因公職人員財產申報法規定

信託予信託業者，仍得視為第一項第四款第一目之自有農業用地。 
Ⅴ第一項第四款農業工作者所持以參加本保險之土地，不論其何時變更為非

農業用地，在經都市計畫主管機關認定符合農業發展條例第三十八條之一

第一項第一款或第二款情形，並核發相關證明文件，且符合本辦法規定

者，得參加本保險。 
Ⅵ第一項第四款第二目之二、同目之三承租三七五減租耕地以外之農業用

地，應訂有租賃契約，並經地方法院或民間之公證人公證。但符合下列情

形之一者，得不經公證： 
一、向政府機關、公立學校、公營事業機構承租農業用地。 
二、經由農業主管機關指定之單位納入輔導且租賃契約經中央或地方農業

主管機關備查。 
三、農會為公正第三人，查證確認該租賃契約存在，並經直轄市、縣

（市）主管機關備查。 
Ⅶ農業工作者持以加保之農業用地符合中央農業主管機關之休耕政策，其於

休耕期間得視為第一項第四款之從事農業工作。 
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Ⅷ本辦法中華民國一百十二年三月三十一日修正施行前，已依第一項第四款

第二目之五規定參加本保險之被保險人，於加保期間持續符合修正前第一

項第四款第二目之五資格，並符合第一項第四款以外之規定者，得繼續參

加本保險。 
Ⅸ持以加保之農業用地種植檳榔者，農業工作者應曾辦妥專案種植登記。但

符合下列情形之一者，不在此限： 
一、本辦法中華民國一百十二年六月八日修正施行前，已參加或曾參加農

民健康保險（以下簡稱農保）。 
二、間作或混作其他作物，按實際種植比率換算，其他作物面積符合第一

項第四款規定。 

第 2 條之 1 
Ⅰ除前條規定外，已依從事農業工作農民申請參加農民健康保險認定標準及

資格審查辦法第二條第一項第四款第四目規定參加農保之實際耕作者，得

填具申請表（如附件一），檢具國民身分證親自向戶籍所在地之基層農會

申請參加本保險。受理農會應查調列印其申請前三十日內之農保被保險人

投保資料，確認其農保資格。 
Ⅱ依前項規定申請參加本保險者，其應檢具之相關文件，不適用第三條應檢

具文件之規定；加保資格之審查，免依第六條第一項第一款規定辦理現地

勘查。 
Ⅲ依本條規定參加本保險者，其農保被保險人資格經農保保險人退保時，不

得繼續參加本保險。 

第 2 條之 2 
Ⅰ農保被保險人已依農民健康保險條例第七條第一項第三款規定，將所有農

地全部委由農業主管機關指定之單位協助辦理出租，而繼續參加農保者，

得填具申請表（同附件一），檢具國民身分證，向戶籍所在地之基層農會

申請參加本保險。 
Ⅱ依前項規定申請參加本保險者，其應檢具之相關文件，不適用第三條應檢

具文件之規定；加保資格之審查，免依第六條第一項第一款及第八條第九

項規定辦理現地勘查。 
Ⅲ依本條規定參加本保險者，其農保被保險人資格經農保保險人退保時，不



實際從事農業工作者申請參加全民健康保險認定標準及資格審查辦法 1-75 

 

得繼續參加本保險。 

第 3 條 
Ⅰ農業工作者申請參加本保險，應填具申請表（同附件一），並依第二條第

一項各款資格條件檢具下列相關文件，親自向戶籍所在地之基層農會申請

之： 
 一、國民身分證或居留證明文件。 
 二、含現住人口詳細記事之戶口名簿，以配偶、直系血親、一親等直系

姻親所有農業用地加保且未同戶者，應另檢附土地所有人含現住人

口詳細記事之戶口名簿或其他親屬關係之證明文件。持居留證明文

件加保者，應檢附其配偶含現住人口詳細記事之戶口名簿。 
 三、切結每年實際從事農業工作時間合計達九十日以上、無農業以外專

任職業。 
 四、以配偶、直系血親、一親等直系姻親所有農業用地加保者，應檢附

土地所有人出具之土地使用同意書。 
 五、依法令核准設置之室內固定農業設施證明文件。 
 六、依第二條第六項辦理之農業用地租賃契約書，或政府機關、公立學

校、公營事業機構出具之農業用地合法使用及確有農業經營之證明

文件。 
 七、依第二條第一項第四款第二目之五辦理者，應檢附經地政機關完成

農育權設定之土地登記謄本。 
 八、申請前一年內開立之銷售農、林、畜產品之憑證，或前一年內購買

農、林、畜業生產資材之憑證及出售農、林、畜產品切結書（如附

件二）。 
 九、申請前一個月內之農業用地現況照片二張以上，養蜂農民應另檢具

飼養蜂箱之現況照片二張以上。但依第六條第一項第一款辦理現地

勘查者，得免檢具之。 
 十、自有或承租之農業用地屬都市土地者，應另檢附都市計畫土地使用

分區證明；屬公同共有土地者，應另檢附全體公同共有人訂定之分

管契約、分管圖或相關證明文件。 
十一、有第二條第七項所定情形者，於休耕期間申請參加本保險時，應另

檢附下列文件： 



1-76 實際從事農業工作者申請參加全民健康保險認定標準及資格審查辦法 

 

(一)經農業用地坐落之鄉（鎮、市、區）公所出具當期作休耕勘查合格

有案之證明文件，或經行政院農業委員會農田水利署各管理處出具

農業用地當期作符合停灌補償標準之證明文件。但投保農會可代為

查詢者，免附。 
(二)農會或其他機關出具可供證明前一期作確有從事農業生產之客觀證

明文件。 
十二、以第二條第一項第四款第三目資格條件加保者，應檢具鄉（鎮、

市、區）公所依養蜂申報作業程序所核發之申報證明文件。 
十三、符合第二條第九項第一款規定情形者，應檢附向勞動部勞工保險局

查詢之農保被保險人投保資料表。但投保農會可代為查詢者，免

附。 
十四、其他有關文件。 

Ⅱ前項第一款持居留證明文件加保者，須為外國人、無國籍人、大陸地區人

民、香港或澳門居民，且其配偶應為本國人，並以配偶戶籍所在地之基層

農會為投保單位。 
Ⅲ農會應至內政部戶政司全球資訊網查驗第一項第二款戶口名簿之請領紀

錄，確認該戶口名簿為最新請領，影印留存供審查使用，正本發還申請

人。 
Ⅳ農會應至內政部地政資訊網際網路服務系統，查核申請表填具之土地資料

並列印查詢結果，供審查使用。 

第 4 條 
Ⅰ農會審查農業工作者參加本保險資格，以該農會總幹事、推廣部主任、保

險部主任及直轄市、縣（市）主管機關指派之人員二人，共五人組成審查

小組為之。必要時，得邀請會務部主任列席。 
Ⅱ前項直轄市、縣（市）主管機關指派之人員，由直轄市、縣（市）主管機

關之農業、地政、戶政單位或農會組織區域內公所人員擔任之。 
Ⅲ審查小組由農會總幹事召集，並由第一項人員互推一人為主席。 

第 5 條 
審查小組審查農業工作者參加本保險資格，每月至少開會一次，必要時得

召開臨時會議。開會時應有二分之一以上人員出席，且直轄市、縣（市）
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主管機關指派之人員至少一人出席，始得開會，其決議事項應經出席人員

二分之一以上之同意。 

第 6 條 
Ⅰ農會審查農業工作者參加本保險資格，應依下列程序辦理： 

一、農會主辦股部應將申請表及相關證明文件彙齊，登錄於中央農業主管

機關之農民福利資料管理系統並列印審查表，再就相關法令規定與個

案事實條件，先行書面查核，述明具體意見後，依下列規定辦理現地

勘查。但有附件一所定客觀證明文件之一者，得免辦理現地勘查： 
(一)現地勘查由農會會同申請人及農地坐落之鄉（鎮、市、區）公所辦

理。必要時，得請地政單位協助。 
(二)現地勘查時應就下列事項，填寫現地勘查紀錄表（如附件三），提

供審查小組審查： 
1.申請人從事農業生產之作物及面積。 
2.從事農業生產之作物是否具合理之栽培密度、規模，並有維護管

理之事實。 
3.申請人是否具有農業生產技術能力。 

二、審查小組審查農業工作者參加本保險資格，應依相關法令及事實條件

個別審查之。必要時，應通知申請人列席說明農業經營方式，並審查

申請人是否具農業生產技術能力。審查小組成員如發現申請人申請表

所記載者與事實情況顯有不符時，應再詳加查證，並得邀集相關機關

辦理複勘。 
三、審查小組審查農業工作者參加本保險資格，應將審查結果當場作成紀

錄，並將相關文件上傳至中央農業主管機關之農民福利資料管理系

統，其審查會議紀錄及名冊應報請直轄市、縣（市）主管機關備查，

正本則留存農會供編造加保名冊及建立電腦檔案之依據。 
Ⅱ農業工作者申請參加本保險，應陪同農會辦理前項第一款之現地勘查，無

故不到場者，農會得不受理其申請。農業工作者經農會依前項第二款規定

通知列席審查會議說明，無故不到場者，亦同。 
Ⅲ審查小組依第一項第二款規定，審查農業工作者參加本保險資格，發現申

請人有下列情形之一者，應審查不予通過： 
一、申請文件不齊全，或有其他得補正之情形，經通知限期補正，屆期未
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補正或補正未完全。 
二、加保資格條件未符合本辦法規定。 
三、檢具之銷售農、林、畜產品或購買農、林、畜業生產資材憑證顯不合

理，或與從事農業生產以謀取生計之必要性顯不相當。 
四、從事農業生產之作物不具合理之栽培密度及規模，或不具維護管理之

事實。 
五、不具從事農業生產技術能力。 

Ⅳ直轄市、縣（市）主管機關應就第一項第三款農會所送資料，檢視農會審

查個別被保險人之資格及決議是否符合規定，審查小組之決議有違反法令

時，直轄市、縣（市）主管機關得依農會法第四十二條規定撤銷其決議。 
Ⅴ直轄市、縣（市）主管機關應訂定抽查作業要點，並依該要點規定，每年

定期抽查轄內各農會辦理農業工作者參加本保險資格審查之情形，並通知

衛生福利部中央健康保險署得會同辦理。其抽查作業要點及抽查結果應報

請中央主管機關及中央農業主管機關備查。 

第 7 條 
Ⅰ農業工作者申請參加本保險，經審查小組審定後，農會應以書面通知審查

結果，申請人收到通知後，如有異議，應於通知送達七日內以書面向農會

申請復審，逾期不予受理，申請復審以一次為限。申請人經審查通過加保

為被保險人時，農會應於通知書上加註，被保險人於本辦法所定資格條件

異動或喪失時，應主動申報。 
Ⅱ農業工作者申請參加本保險，同時依從事農業工作農民申請參加農民健康

保險認定標準及資格審查辦法向戶籍所在地之農會申請參加農保者，得免

依第三條規定填具申請表及檢附相關文件，農會得逕以其申請參加農保之

審查結果，認定其實際從事農業工作申請參加本保險之資格。 

第 8 條 
Ⅰ被保險人於本辦法所定資格條件異動或喪失時，應向投保農會申報。 
Ⅱ被保險人因死亡、遷出農會組織區域或喪失第二條所定之資格條件者，當

然喪失其被保險人資格；被保險人持居留證明文件加保，其配偶遷出農會

組織區域者，亦同。被保險人於第二條所定之資格條件有異動者，應重行

提出申請參加本保險。 
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Ⅲ被保險人所持參加本保險之農業用地，於參加本保險期間經直轄市、縣

（市）環境保護主管機關依土壤及地下水污染整治法第十二條規定公告為

農地土壤污染控制場址者，於公告解除列管前，得視為依法從事農業工

作，繼續參加本保險。 
Ⅳ農會應於污染控制場址公告解除列管後三個月內，依本辦法規定重新審查

前項被保險人資格，不符合加保資格者，不得繼續參加本保險。 
Ⅴ農會應辦理被保險人資格清查工作，清查時應以書面通知當事人於通知送

達七日內提出相關證明文件或書面意見，逾期不提出者，逕送審查小組審

查。必要時，農會應通知被保險人列席審查小組會議說明。被保險人經農

會通知無故不到場者，審查小組得逕依相關資料進行審查。 
Ⅵ農會辦理前項被保險人資格清查工作，必要時，應於審查小組召開會議前

辦理現地勘查，辦理方式準用第六條第一項第一款規定。 
Ⅶ農會應將被保險人資格條件異動或喪失案登錄於中央農業主管機關之農民

福利資料管理系統，並列印審查表送審查小組審查，審查結果以書面通知

當事人，當事人如有異議，應於通知送達七日內以書面向農會申請復審，

逾期不予受理，申請復審以一次為限。 
Ⅷ農會為審查農業工作者參加本保險資格，得請戶政及地政機關提供農業工

作者之戶籍及地籍資料或派員至戶政事務所查對被保險人戶籍資料。 
Ⅸ本辦法中華民國一百零四年二月二十六日修正施行後加保之被保險人，農

會應於被保險人加保後，每年辦理一次資格清查。必要時，應會同被保險

人及下列鄉（鎮、市、區）公所辦理現地勘查，其資格清查及現地勘查結

果應送審查小組審查： 
一、被保險人為養蜂農民者：會同其戶籍所在地或流動放養地之鄉（鎮、

市、區）公所。 
二、前款以外被保險人：會同其農業用地坐落之鄉（鎮、市、區）公所。 

第 9 條 
農會就農業工作者參加本保險資格審查文件，應妥善保管，對於喪失資格

退保者，自退保之日起至少應保存五年。 

第 10 條 
Ⅰ本辦法中華民國一百零四年二月二十六日修正施行前，被保險人持以參加
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本保險之土地，符合農業發展條例第三十八條之一第一項第一款或第二款

情形，經投保農會或本保險之保險人審查喪失加保資格者，得於本辦法修

正施行後二年內，檢具相關證明文件由投保農會核轉保險人准予回復加

保。 
Ⅱ持自有農業用地加保之被保險人，所持農業用地於加保期間經依都市計畫

編定為公共設施保留地，且尚未依都市計畫法第四十八條規定辦理前，經

取得都市計畫主管機關核發之相關證明文件，並經農會會同被保險人及農

業用地坐落之鄉（鎮、市、區）公所辦理現地勘查，確認仍於該土地持續

從事農業工作，且符合本辦法規定者，得繼續加保。 
Ⅲ本辦法中華民國一百零五年二月一日修正施行前，被保險人持以參加本保

險之土地，符合前項情形，經投保農會或本保險之保險人審查喪失加保資

格者，得於本辦法修正施行後二年內，檢具都市計畫主管機關核發之相關

證明文件，經投保農會辦理現地勘查及送審查小組審查符合前項規定後，

由投保農會核轉本保險之保險人准予回復加保。 
Ⅳ投保農會對符合第一項或第二項規定之申請，經農會審查通過者，應造具

名冊一式二份，填明被保險人之姓名、國民身分證統一編號或居留證明文

件統一證號、出生年月日及繼續加保日期，並檢附相關證明文件，一份送

保險人備查，一份留農會。 

第 10 條之 1 
Ⅰ依本辦法中華民國一百零九年十一月五日修正施行之第十條之一第一項規

定，以第三類被保險人身分加保，且以該身分於一百十一年九月三十日仍

繼續加保者，自一百十一年十月一日起，得於戶籍所在地之基層農會，繼

續以第三類被保險人身分加保。 
Ⅱ依前項規定參加本保險者，免依第六條第一項第一款及第八條第九項規定

辦理現地勘查。 
Ⅲ依第一項規定加保之被保險人，其資格條件異動或喪失時，依下列規定辦

理： 
一、因戶籍遷出農會組織區域而無法於原農會繼續加保者，得於遷出原農

會組織區域之日起三個月內，重新檢具國民身分證及行政院農業委員

會農田水利署（以下簡稱農水署）管理處（以下簡稱管理處）開具之

證明文件，向遷入戶籍所在地之基層農會申請以第三類被保險人身分
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加保。 
二、經管理處確認無灌溉或農田排水利益事實者，管理處應通知被保險人

及投保單位，其喪失第三類被保險人資格。 
三、改以第一項以外之資格加保者，不得再依第一項規定以第三類被保險

人身分加保。不具本保險加保資格應予退保者，重新參加本保險時，

亦同。 
Ⅳ農水署及管理處為確認被保險人有無灌溉或農田排水利益事實，得請地政

機關提供被保險人之地籍資料。 

第 11 條 
Ⅰ本辦法自發布日施行。 
Ⅱ本辦法中華民國一百十一年二月二十三日修正發布條文，自一百十一年一

月二十五日施行。 
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第二條之一附件一 實際從事農業工作者申請參加全民健康保險申請表修正規定 
持國民身分證加保者適用 

實際從事農業工作者申請參加全民健康保險申請表 

表號：                                                 申請日期：  年  月  日 
申 請 人 
姓   名  性別 □男 □女 國 民 身 分 證 

統 一 編 號  出 生
年 月 日

民國  年  月  日 

連 絡 電 話 （  ） 行動電話  

戶 籍 地 址   市  鄉（鎮、市、區） 
  縣（市） 村（里） 鄰 路（街） 段 巷 弄 號   樓 戶 籍 遷 入

農 會 組 織
區 域 日 期

民國  年  月  日 
通 訊 處 

□同戶籍地址 
  市  鄉（鎮、市、區） 
  縣（市） 村（里） 鄰 路（街） 段 巷 弄 號   樓 

農民資格審查填列項目 應檢具之證明資料 

年滿十五歲以上（以申請日計算） 
□國民身分證正反面影本（應攜正本供查驗） 
□申請人含現住人口詳細記事之戶口名簿（應攜正本供查驗）

（第2條之2規定之農保被保險人免） 
本人確實每年實際從事農業工作九十天以上(第2條之2規定之農保被保險人免) 本人確實符合左列各款情形 

 
切結人簽名： 本人確實無農業以外專任職業 

全年實際出售自營農、林、畜產品銷售金額達新臺幣三萬六百元以上或投入農、林、畜
業生產資材達新臺幣五千一百元以上（第2條之2規定之農保被保險人免） 二擇一

□銷售憑證（新臺幣30,600元以上/每人） 
□購買憑證（新臺幣5,100元以上 /每人）及出售農、

林、畜產品切結書 

地
籍
資
料 

農
業
用
地
（
土
地
持
有
人
） 

（第2條之2規定之農保被保險人免填農業用地地籍資料欄） 
農 業 用 地
地 段

 農 業 用 地 
地 號  

□最近一個月內之農業用地現況照片二張以上 農 業 用 地
面 積

 權 利 範 圍  

土 地 持 有 人
姓 名

 土 地 持 有 人 國 民
身 分 證 統 一 編 號  

□非都市土地  使 用 地 類 別   

□都市計畫土地 

□農業區 
□保護區 
□符合農業發展條例第三十八條之一第一項第一

款或第二款情形之土地 

□有效期間內之都市計畫土地使用分區證明 
（僅為符合農業發展條例第三十八條之一第一項第一款或第二
款情形之土地需檢附） 
□都市計畫主管機關認定該土地符合農業發展條例第三十八條

之一第一項第一款或第二款情形之文件 

（
請
擇
一
填
寫
相
關
資
料
） 

資
格
別 

□ 
自有農業 
用地者 

□以本人農業用地加保 （僅以配偶、直系血親、一親等直系姻親所有農業用地加保者
需檢附） 
□土地所有人出具之土地使用同意書 
（僅以配偶、直系血親、一親等直系姻親所有農業用地加保且
未同戶者需檢附） 
□土地所有人含現住人口詳細記事之戶口名簿（應攜正本供查

驗）或其他親屬關係之證明文件 

□非以本人農業用地加保 

與 土 地
持 有 人 關 係

□配偶 

□直系血親、一親等直系姻親 
親屬關係： 
（填寫範例：父子、翁姑、媳婦等） 

□利用固定農業設施從農 設施面積 公頃
（僅為固定農業設施從農投保者需檢附） 
□依法令核准設置之室內固定農業設施證明文件 

□ 
承租或合 
法使用他
人農業用 

地者 

□以本人承租或合法使用 

□以配偶承租 

承租 
（使用） 

日期 

民國 年 月 日
至 

民國 年 月 日
五擇一

□三七五減租耕地租賃契約書 
□經公證之農業用地租賃契約書 
□無需經公證之農業用地租賃契約書及相關證明文件 
□政府機關、公立學校、公營事業機構出具之農業用

地合法使用及確有農業經營之證明文件 
□經地政機關完成農育權設定之土地登記謄本 

□ 
養蜂農民 

□本人所持飼養蜂箱總數一百
箱以上 

□本人所持飼養蜂箱總數五十
箱以上 

養蜂申報 
日期 

（期程） 

民國 年 月 日
至 

民國 年 月 日

□依中央農業主管機關所定養蜂申報作業程序辦理申報後，核
發之證明文件 

□飼養蜂箱及所在地現況照片二張以上 

□第2條之1規定之農保被保險人（實際耕作者） □投保農會查調列印30日內之農保投保資料 

□第2條之2規定之農保被保險人（所有農地全部出租繼續加保） 
□投保農會查調列印30日內之農保投保資料 
□（農保續保非同時申請者）投保農會送交勞動部勞工保險局

之繼續加保通知書 

是否 
辦理 
現地 
勘查 

□否 

□過去一年內申請天然災害救助有案者 
□過去一年內公所造具之「調整耕作制度活化農地計畫轉（契）作

補貼清冊」有案者 
□其他機關出具可供證明有農業經營使用之文件 
□養蜂農民經戶籍或流動放養所在地公所出具之相關證明文件 
□實際耕作者經中央農業主管機關所屬農業改良場核發之證明文件

□左列得免現地勘查相關證明文件 
□加保資格依規定免辦理現地勘查（□第2條之1規定、□第2條

之2規定） 

□是 － － 

農業 
用地 
休耕 
期間 
加保 

僅當期作 
休耕 

需檢附 

二擇一 □農業用地坐落之鄉（鎮、市、區）公所出具當期作休耕給付勘查合格有案之證明文件 
□農田水利署各管理處出具農業用地當期作符合停灌補償標準之證明文件 

四擇一 

□前一期作天然災害救助有案者 
□前一期作申請「調整耕作制度活化農地計畫轉（契）作補貼清冊」有案者 
□前一期作繳售公糧稻穀有案者 
□其他機關或農會出具可供證明前一期作確有從事農業生產之文件 

※以上所填資料均屬事實，如有不實願負一切法律責任（如偽造文書、詐欺取財或使公務人員登載不實等），嗣後有關健保資格條件如有異動或喪失、
戶籍及保險事項如有變動應主動通知農會。同意農會於本人參加健保期間取得本人個人資料，並瞭解其目的在於健保資格認定及審(清)查，同意依個人
資料保護法及相關法令之規定下，蒐集、處理及利用本人個人資料。 

※以第2條之1規定之農保被保險人僅檢具國民身分證，及投保農會查調列印三十日內之農保投保證明。 
※以第2條之2規定之農保被保險人僅檢具國民身分證，並由投保農會①查調列印三十日內之農保投保證明及②(農保續保非同時申請者)送交勞動部勞工保

險局之「農民健康保險被保險人全部農地出租繼續加保通知書」。 
 

申請人簽名  
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持居留證明文件加保者適用 
實際從事農業工作者申請參加全民健康保險申請表 

表號：                                                 申請日期：  年  月  日 
申 請 人 
姓   名  性別 □男

□女
居 留 證 明 文 件
統 一 證 號  國 籍 （ 原

居留地)  
出 生
年 月 日 民國 年  月  日 
居 留 期 限 民國 年  月  日 

居 留 地 址 
（在臺地址） 

市    鄉（鎮、市、區）
縣（市） 村（里）  鄰 路（街） 段  巷 弄 號 樓

連 絡 電 話 （  ） 

通 訊 處 
□同居留地址（在臺地址） 

市     鄉（鎮、市、區） 
縣（市） 村（里）  鄰 路（街） 段  巷 弄 號 樓

行 動 電 話  

申
請
人
配
偶
資
料

配 偶 
姓 名  配 偶 國 民 身 分 證

統 一 編 號
 

配偶戶籍遷入
農會組織區域
日 期

民國  年  月  日 

配 偶 戶 
籍 地 址 

市    鄉（鎮、市、區）
縣（市） 村（里）  鄰 路（街） 段  巷 弄 號 樓 連 絡 電 話 （  ） 

配 偶 通 
訊 處 

□同戶籍地址
市    鄉（鎮、市、區） 
縣（市） 村（里）  鄰 路（街） 段  巷 弄 號 樓

行 動 電 話  

農民資格審查填列項目 應檢具之證明資料

年滿十五歲以上（以申請日計算） 
□居留證明文件正反面影本（應攜正本供查驗） 
□申請人配偶之身分證明文件正反面影本（應攜正本供查驗）或含

現住人口詳細記事之戶口名簿（應攜正本供查驗） 
□在臺居留滿六個月

本人確實每年實際從事農業工作九十天以上 □居留證明文件載明「持證人工作不需申請工作許可」本人確實符
合左列各款情形 

 
切結人簽名：

本人確實無農業以外專任職業 

全年實際出售自營農、林、畜產品銷售金額達新臺幣三萬六百元以上
或投入農、林、畜業生產資材達新臺幣五千一百元以上 二擇一

□銷售憑證（新臺幣30,600元以上/每人） 
□購買憑證（新臺幣5,100元以上/每人）及出售農、林、

畜產品切結書

地 

籍 

資 

料 

農
業
用
地
（
土
地
持
有
人
）

農 業 用 地
地 段

 農 業 用 地
地 號

 

□最近一個月內之農業用地現況照片二張以上 農 業 用 地
面 積  權 利 範 圍  
土地持有人
姓 名

 土 地 持 有 人 國 民
身 分 證 統 一 編 號

 
□非都市土地 使 用 地 類 別  

□都市計畫土地 

□農業區
□保護區 
□符合農業發展條例第三十八

條之一第一項第一款或第二
款情形之土地 

□有效期間內之都市計畫土地使用分區證明
（僅為符合農業發展條例第三十八條之一第一項第一款或第二款情
形之土地需檢附） 
□都市計畫主管機關認定該土地符合農業發展條例第三十八條之一

第一項第一款或第二款情形之文件

（
請
擇
一
填
寫
相
關
資
料
） 

資
格
別 

□ 
自有農業 

用地者 

□以本人農業用地加保 （僅以配偶、直系血親、一親等直系姻親所有農業用地加保者需檢
附） 
□土地所有人出具之土地使用同意書 
（僅以配偶、直系血親、一親等直系姻親所有農業用地加保且未同
戶者需檢附） 
□土地所有人含現住人口詳細記事之戶口名簿（應攜正本供查驗）
或其他親屬關係之證明文件

□非以本人農業用地加保

與 土 地
持 有 人
關 係

□配偶

□直系血親、一親等直系姻親 
親屬關係： 
（填寫範例：父子、翁姑、媳婦等） 

□ 利 用 固 定 農 業
設施從農 設施面積 公頃

（僅為固定農業設施從農投保者需檢附）
□依法令核准設置之室內固定農業設施證明文件 

□ 
承租或合法
使用他人農
業用地者 

□ 以 本 人 承 租 或
合法使用 

□以配偶承租 

承租 
（使用）

日期 

民國 年 月 日
至 

民國 年 月 日
五擇一

□三七五減租耕地租賃契約書
□經公證之農業用地租賃契約書 
□無需經公證之農業用地租賃契約書及相關證明文件 
□政府機關、公立學校、公營事業機構出具之農業用地合

法使用及確有農業經營之證明文件 
□經地政機關完成農育權設定之土地登記謄本 

□ 
養蜂農民 

□ 本 人 所 持 飼 養
蜂 箱 總 數 一 百
箱以上 

□ 本 人 所 持 飼 養
蜂 箱 總 數 五 十
箱以上

養蜂申報
日期 

（期程）

民國 年 月 日
至 

民國 年 月 日

□依中央農業主管機關所定養蜂申報作業程序辦理申報後，核發之
證明文件 

□飼養蜂箱及所在地現況照片二張以上 

是否 
辦理 
現地 
勘查 

□否 

□過去一年內申請天然災害救助有案者 
□過去一年內公所造具之「調整耕作制度活化農地計

畫轉（契）作補貼清冊」有案者 
□其他機關出具可供證明有農業經營使用之文件 
□養蜂農民經戶籍或流動放養所在地公所出具之相關

證明文件

□左列得免現地勘查相關證明文件 

□是 － －

農業 
用地 
休耕 
期間 
加保 

僅 當 期
作 休 耕
需檢附 

二
擇
一

□農業用地坐落之鄉（鎮、市、區）公所出具當期作休耕給付勘查合格有案之證明文件 
□農田水利署各管理處出具農業用地當期作符合停灌補償標準之證明文件 

四
擇
一

□前一期作天然災害救助有案者 
□前一期作申請「調整耕作制度活化農地計畫轉（契）作補貼清冊」有案者 
□前一期作繳售公糧稻穀有案者 
□其他機關或農會出具可供證明前一期作確有從事農業生產之文件

※以上所填資料均屬事實，如有不實願負一切法律責任（如偽造文書、詐欺取財或使公務人員登載不實等），嗣後有關健保資格條件如有
異動或喪失、戶籍及保險事項如有變動應主動通知農會。同意農會於本人參加健保期間取得本人個人資料，並瞭解其目的在於健保資格
認定及審（清）查，同意依個人資料保護法及相關法令之規定下，蒐集、處理及利用本人個人資料。 

申請人簽名 
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第三條附件二 實際從事農業工作者申請參加全民健康保險出售農、林、畜產品 

切結書修正規定 
 

實際從事農業工作者申請參加全民健康保險 

出售農、林、畜產品切結書 

 
本人為以實際從事農業工作者身分，申請參加全民健康保險，茲切結本人檢

具之購買農、林、畜業生產資材憑證，所列之資材確與生產自營農、林、畜產品

具合理性及必要性，且本人確有出售自營農、林、畜產品之事實，說明如下表，

如有虛偽不實情形，願依相關規定退保並負一切法律責任，特立此切結為證。 

從 事 生 產 之 品 項  

從 事 生 產 面 積  

全 年 產 量  

全 年 出 售 金 額  

銷 售 管 道  

此致 

  _____________農會 

立切結書人：          （簽名或蓋章） 

出生年月日： 

國民身分證統一編號： 

戶籍地址： 

通訊地址： 

聯絡電話： 
中 華 民 國    年    月    日 
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第六條附件三 農會審查實際從事農業工作者參加全民健康保險資格現地勘查 

紀錄表修正規定 
 

    農會審查實際從事農業工作者參加全民健康保險資格現地勘查紀錄表 

申請人姓名：                  
申請人住址：                                         
申請人電話：                  
申請人身分：□自有農業用地  □承租農業用地或其他合法使用他人農業用地 

□養蜂農民 
現勘日期：中華民國    年    月   日 
一、農業用地（以養蜂農民資格別申請加保者免填本項）： 

（一）農業用地所有權人姓名：                
（二）農業用地地籍資料： 

地段地號：                  面積：           平方公尺 
使用地類別：               
所有權人權利範圍：          

二、農業用地現況（以養蜂農民資格別申請加保者免填本項）： 
（一）種植作物別或農業經營類型（養殖或畜禽飼養等）：                 
（二）經營規模及現況描述：                                       

（現勘時並拍攝二張以上照片，附於本紀錄表後） 
說明： 
1.實際從事農業生產面積_____________平方公尺，或頭數_________頭 
2.作物是否具合理之栽培密度、規模，並有維護管理之事實。□是  □否 

三、申請人是否具有農業生產技術能力：□是  □否 
四、養蜂農民：申請人是否依中央農業主管機關所定養蜂申報作業程序及其申報內

容，具從事養蜂之事實及規模。□是  □否 
五、現勘意見： 

□合格，農業用地作農林牧生產經營使用且申請人具農業生產技術能力。 
□合格，養蜂農民具從事養蜂之事實及規模。 
□不合格，農業用地未作農林牧生產經營使用。 
□不合格，申請人不具農業生產技術能力。 
□不合格，原因：                                            

六、現勘人員簽名： 
申請人： 

 
 
鄉（鎮、市、區）公所： 

 
 
農會人員： 

（其他） 
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實際從事漁業工作者申請參加全民健康保險 
認定標準及資格審查辦法 

1.中華民國84年1月21日行政院農業委員會(84)農漁字第3040984A號令、行政院衛生署(84)
衛署健保字第84005342號令會銜訂定發布全文9條；並自全民健康保險法施行之日施行 

2.中華民國93年7月28日行政院農業委員會農授漁字第0931321191號令、行政院衛生署衛

署健保字第0932600222號令會銜修正發布全文10條；並自發布日施行 
3.中華民國101年12月30日行政院農業委員會農漁字第1011342159號令、行政院衛生署衛

署健保字第1012660352號令會銜修正發布第1條條文 
4.中華民國104年1月30日行政院農業委員會農漁字第1031347470號令、衛生福利部衛部

保字第1041260029號令會銜修正發布第3條條文 
5.中華民國108年10月16日行政院農業委員會農漁字第1081347992號令、衛生福利部衛部

保字第1080027115號令會銜修正發布第3、8條條文 
中華民國112年7月27日行政院院臺規字第1125014346號公告第6條第3款所列屬「行政

院農業委員會」之權責事項，自112年8月1日起改由「農業部」管轄 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法第十條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
年滿十五歲以上未加入漁會為甲類會員而實際從事漁業工作者（以下簡稱

漁業工作者）申請參加全民健康保險，應具備下列各款資格條件： 
一、無漁業以外之專任職業者。 
二、每年實際從事漁業勞動合計達九十日以上，持有下列證明文件者： 

(一)遠洋漁民：漁船船員手冊。 
(二)近海漁民：漁船船員手冊。 
(三)沿岸漁民：漁船船員手冊；其漁業勞動不使用船筏者，應提出漁業

勞動所得證明，或魚貨交易資料併同村、里長出具之證明。 
(四)淺海養殖漁民：漁船船員手冊；其漁業勞動不使用船筏者，應提出

漁業勞動所得證明。 
(五)魚塭養殖漁民：魚貨交易資料及養殖漁業登記證明文件，或漁業勞

動所得證明。 
(六)湖泊、河沼漁民：魚貨交易資料併同村、里長出具之證明。 
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第 3 條 
Ⅰ漁業工作者申請參加全民健康保險，應填具申請表（如附件），並檢具下

列相關文件，親自向戶籍所在地漁會申請之： 

一、國民身分證或居留證明文件。 

二、含現住人口詳細記事之戶口名簿。持居留證明文件加保者，應檢附其

配偶含現住人口詳細記事之戶口名簿。 

三、前條第二款規定之證明文件。 

四、切結每年實際從事漁業勞動合計達九十日以上及無漁業以外之專任職業。 

五、其他有關文件。 

Ⅱ前項第一款持居留證明文件加保者，須為外國人、無國籍人、大陸地區人

民、香港或澳門居民，且其配偶應為本國人，並以配偶戶籍所在地之區漁

會為投保單位。 

Ⅲ漁會應至內政部戶政司全球資訊網查驗第一項第二款戶口名簿之請領紀錄，

確認該戶口名簿為最新請領後，影印留存漁會備查，正本發還申請人。 

第 4 條 
Ⅰ漁會審查漁業工作者資格，以該漁會理事長、常務監事、總幹事、會務課

（股）長、推廣課（股）長、魚市場主任及信用部主任七人組成審查小組

為之。未設會務、推廣、魚市場、信用部等部門或漁會員工人數未達七人

者，得由理事長、常務監事、總幹事及資深員工一人至三人組成審查小組

為之。 
Ⅱ前項審查小組，由理事長召集並擔任主席，理事長不能出席時，由前項成

員次序在前者擔任主席。 

第 5 條 
審查小組審查漁業工作者資格，每月至少開會一次，必要時得加開之。開會

時應有小組成員過半數之出席，其決議事項應經出席人員過半數之同意。 

第 6 條 
漁會審查漁業工作者資格，應依下列程序辦理： 
一、漁會主辦課（股）應將申請表及相關證明文件彙齊，並就相關法令規

定與個案事實條件先行查核，敘明具體意見，造具審查名冊後，提供

審查小組審查，必要時，得派員實地查證。 
二、審查小組應依相關法令及事實條件個別審查；如發現申請人申請表所
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記載事項與事實不符時，應詳加查證。 
三、審查小組應將審查結果當場作成紀錄，並抄錄二份，一份報請主管機

關備查，一份留存漁會供編造加保名冊之依據。 

第 7 條 
Ⅰ漁業工作者申請參加全民健康保險，經審查小組審定後，漁會應以書面通

知審查結果，申請人收到通知後，如有異議，應於通知送達十五日內以書

面向漁會申請復審，逾期不予受理，申請復審以一次為限。 

Ⅱ前項經審查通過之通知書上應加註被保險人於本辦法所定資格條件異動或

喪失時，應主動申報。 

第 8 條 
Ⅰ被保險人於本辦法所定資格條件異動或喪失時，應向投保漁會申報。 
Ⅱ被保險人因死亡、遷出漁會組織區域或喪失第二條所定之資格條件者，當

然喪失其被保險人資格；被保險人持居留證明文件加保，其配偶遷出漁會

組織區域者，亦同。 
Ⅲ被保險人於第二條所定之資格條件有異動者，應重行提出申請參加本保險。 
Ⅳ漁會應辦理被保險人資格清查工作，清查時應以書面通知當事人於通知送

達後十五日內提出相關證明文件或書面意見；屆期未提出者，逕送審查小

組審查。 
Ⅴ漁會應將被保險人資格條件異動或喪失案送審查小組審查，審查結果以書

面通知當事人；當事人如有異議，應於通知送達後十五日內以書面向漁會

申請復審，逾期不予受理；申請復審以一次為限。 
Ⅳ漁會為審查漁業工作者參加本保險資格，得請戶政機關提供漁業工作者之

戶籍資料或派員至戶政事務所查對被保險人戶籍資料。 
Ⅶ本辦法中華民國一百零八年十月十六日修正施行後加保之被保險人，漁會

應於被保險人加保後，每年辦理一次資格清查。 

第 9 條 
漁會就漁業工作者資格審查文件，應妥善保管，對於喪失資格退保者，自

退保之日起至少應保存五年。 

第 10 條 
本辦法自發布日施行。 
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實際從事漁業工作者申請參加全民健康保險認定標準及資格審查辦法第三條附件修正規定 

持國民身分證加保者適用 

  縣（市）  鄉（鎮、市、區）實際從事漁業工作者參加全民健康保險申請表  表號： 

姓 名  性 別 □男□女 出 生 日 期 民國 年 月 日 配偶姓名  

國民身分證

統 一 編 號 
 戶 籍 地 址  

電話：（）- 通 訊 處  

本人確實每年實際從事漁業工作九十天

以上 
本人確實符合左列各款情形 

切結人簽名： 
本人確實無漁業以外專任職業 

戶籍遷入日期：民國 年 月 日 檢附之證明資料（正本驗畢發還，影本留存漁會） 審 查 結 果 

年齡（以申報日計算）：實歲       歲 □含現住人口詳細記事之戶口名簿  

資 格 別 

□遠洋漁民 □國民身分證正反面影本  

□近海漁民 □漁船船員手冊  

□沿岸漁民 □養殖漁業登記證明文件  

□淺海養殖漁民 □漁業勞動所得證明文件  

□魚塭養殖漁民 □魚貨交易資料及村里長證明文件  

□湖泊河沼漁民 □其他  

   

加保

眷屬 

姓 名 與被保險人關係 

（國民身分證正反面影本黏貼處） 

  

  

  

  

合計        人 

以上所填資料均屬事實，如有不實願負一切法律責任（如偽造文書、詐欺取財或使公務人員登載不實

等），嗣後從事漁業工作資格條件如有異動或喪失、戶籍及保險事項如有變動應主動通知漁會。同意漁會

於本人在漁會參加健保期間取得本人個人資料，並瞭解其目的在於實際從事漁業工作資格認定及審（清）

查，同意依個人資料保護法及相關法令之規定下，蒐集、處理及利用本人個人資料。 

申請人                  簽章               （法定代理人）                 簽章 

審  查  委  員  核  章 審查時間 主 席 核 章 

合格 
不合格 

（理由）
理事長

常務 

監事 
總幹事 會務部 推廣部 魚市場 信用部 其他

  

          

備註：                                   承辦人：                  承辦日期：    年    月    日 

下聯交申請人留存 

 

茲收到                     君參加全民健康保險申請表一件 

此據 

______區漁會             收件章 

年    月    日 
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持居留證明文件加保者適用 

  縣（市）  鄉（鎮、市、區）實際從事漁業工作者參加全民健康保險申請表  表號： 

申 請 人 
姓 名 

 
性
別

□男 
□女 

居留證明文
件統一編號 

 
國籍（原
居留地）

 
出 生 日 期 民國 年 月 日 
居 留 期 限 民國 年 月 日 

居 留 地 址
（在臺地址） 

  市 
  縣（市） 村（里） 鄰  路（街） 段 巷 弄 號 樓

連 絡 電 話 （ ） 

通 訊 處 
□同戶籍地址 

市 
縣（市） 村（里） 鄰  路（街） 段 巷 弄 號 樓

行 動 電 話  

申
請
人
配
偶
資
料

配 偶 
姓 名 

 配 偶 國 民 身 分 證
統 一 編 號

 
配偶戶籍遷
入漁會組織
區域日期

民國 年 月 日 

配偶戶
籍地址 

  市 
  縣（市） 村（里） 鄰  路（街） 段 巷 弄 號 樓

連 絡 電 話 （ ） 

配偶通
訊 處 

□同戶籍地址 
市 
縣（市） 村（里） 鄰  路（街） 段 巷 弄 號 樓

行 動 電 話  

本人確實每年實際從事漁業工作九十天以上 本人確實符合左列各款情形 
切結人簽名： 本人確實無漁業以外專任職業 

戶籍遷入日期：民國 年 月 日 檢附之證明資料（正本驗畢發還，影本留存漁會） 審 查 結 果 
年齡（以申報日計算）：實歲       歲 □含現住人口詳細記事之戶口名簿  

資 格 別 

□遠洋漁民 □居留證明文件正反面影本  
□近海漁民 □漁船船員手冊  
□沿岸漁民 □養殖漁業登記證明文件  
□淺海養殖漁民 □漁業勞動所得證明文件  
□魚塭養殖漁民 □魚貨交易資料及村里長證明文件  
□湖泊河沼漁民 □在臺居留滿六個月  
 □其他  

加保
眷屬 

姓 名 與被保險人關係 

（居留證明文件正反面影本黏貼處） 

  
  
  
  

合計        人 
以上所填資料均屬事實，如有不實願負一切法律責任（如偽造文書、詐欺取財或使公務人員登載不實
等），嗣後從事漁業工作資格條件如有異動或喪失、戶籍及保險事項如有變動應主動通知漁會。同意漁會
於本人在漁會參加健保期間取得本人個人資料，並瞭解其目的在於實際從事漁業工作資格認定及審（清）
查，同意依個人資料保護法及相關法令之規定下，蒐集、處理及利用本人個人資料。 

申請人                  簽章               （法定代理人）                 簽章 
審  查  委  員  核  章 審查時間 主 席 核 章 

合格 
不合格 

（理由）
理事長

常務 
監事 

總幹事 會務部 推廣部 魚市場 信用部 其他
  

          
備註：                                   承辦人：                  承辦日期：    年    月    日 

下聯交申請人留存 
 
茲收到                     君參加全民健康保險申請表一件 

此據 
______區漁會             收件章 

年    月    日  
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全民健康保險保險費及滯納金分期繳納辦法 

1.中華民國92年9月10日中央健康保險局健保承字第0920010969號令訂定發布全文12條；
並自發布日施行 
中華民國92年9月2日行政院衛生署衛署健保字第092004785號函核定 

2.中華民國96年5月4日中央健康保險局健保承字第0960050215號令修正發布全文14條；
並自發布日施行 

3.中華民國98年11月30日中央健康保險局健保承字第0980090288號令修正發布第8、9條
條文 
中華民國98年11月5日行政院衛生署衛署健保字第0980085758號函核定 

4.中華民國99年8月2日行政院衛生署中央健康保險局健保承字第0990070370號令修正發
布第4、5條條文 
中華民國100年12月16日行政院院臺規字第1000109431號公告第12條第2款所列屬「行
政執行處」之權責事項，自101年1月1日起改由「行政執行分署」管轄 

5.中華民國101年10月30日行政院衛生署衛署健保字第1012600167號令修正發布第1、
10、11、14條條文；並自102年1月1日施行 

6.中華民國104年11月13日衛生福利部衛部保字第1041260788號令修正發布全文14條；並
自發布日施行 

7.中華民國106年10月5日衛生福利部衛部保字第1060128703號令修正發布第12條條文 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第三十六條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
無力一次繳納所積欠之全民健康保險保險費及滯納金（以下稱欠費）之投

保單位或保險對象，向保險人申請分期繳納者，其應遵行之事項，依本辦

法之規定。本辦法未規定者，依其他相關法令之規定。 

第 3 條 
投保單位或保險對象申請分期繳納時，應就尚未繳納之保險費及依法應加

徵之滯納金，一併辦理。 

第 4 條 
申請分期繳納欠費，以符合下列情形之一者為限： 
一、投保單位欠費總額達新臺幣三萬元以上。 
二、保險對象欠費總額達新臺幣二千元以上。 



1-92 全民健康保險保險費及滯納金分期繳納辦法 

 

第 5 條 
Ⅰ分期繳納之期數，依下列標準為之，且投保單位每期繳納金額不得低於新

臺幣三千元，保險對象每期繳納金額不得低於保險人公告之全體保險對象

平均保險費之百分之六十： 

一、投保單位欠費： 

(一)金額未滿新臺幣二十萬元者，得分二至十二期繳納。 
(二)金額新臺幣二十萬元以上，未滿五十萬元者，得分二至二十四期繳

納。 
(三)金額新臺幣五十萬元以上，未滿五百萬元者，得分二至三十六期繳

納。 
(四)金額新臺幣五百萬元以上者，得分二至四十八期繳納。 

二、保險對象欠費： 

(一)金額未滿新臺幣五萬元者，得分二至十二期繳納。 
(二)金額新臺幣五萬元以上，未滿十萬元者，得分二至二十四期繳納。 
(三)金額新臺幣十萬元以上，未滿二十萬元者，得分二至三十六期繳

納。 
(四)金額新臺幣二十萬元以上者，得分二至四十八期繳納。 

Ⅱ前項所稱之分期，每期不得超過一個月。 

第 6 條 
欠費經保險人依法移送行政執行者，其申請分期繳納，應先經行政執行機

關同意。 

第 7 條 
欠費分期繳納之期限不得逾行政程序法第一百三十一條規定之請求權時

效。 

第 8 條 
Ⅰ投保單位申請分期繳納欠費，應填具分期繳納申請書，並檢具下列文件向

保險人提出申請： 

一、本單位之圖記或印信。 
二、負責人之印章及身分證明文件。非由負責人親自辦理時，須另檢具受

託人之身分證明文件、印章。 
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Ⅱ申請時應以現金或即期支票繳清第一期款項，並應依分期繳納期日及繳納

金額預開支票，每期以一張為限。無支票而以現金申請分期繳納者，應於

分期繳納申請書切結。 

Ⅲ投保單位因故請求更換前項預開之支票時，保險人得同意其以一票換一票

之方式辦理，但各期支票更換次數均以二次為限，且更換後之支票到期

日，不得逾原支票到期日三十日。 

第 9 條 
Ⅰ保險對象申請分期繳納欠費，應填具分期繳納申請書，並檢具印章及身分

證明文件向保險人提出申請。非本人親自辦理時，須另檢具委託書及受託

人之身分證明文件、印章。 

Ⅱ申請時應繳清第一期之款項，並應依保險人交付之繳款單所載期限，逐期

繳納其餘款項。 

第 10 條 
投保單位或保險對象因欠費，經保險人依本法第三十七條第一項規定，暫

行停止保險給付及核發保險憑證者，於辦妥分期繳納手續後，應恢復其原

有之權益。 

第 11 條 
Ⅰ辦理分期之投保單位或保險對象，如有一期未按時繳納，視同全部到期，

保險人得依法移送行政執行，並得為以下之處置： 

一、停止保險給付。 
二、停止核發保險憑證。 
三、停止其更新保險憑證晶片內所載就醫可用次數。 

Ⅱ前項違反分期繳納之投保單位或保險對象，再次申請分期時，應連同其他

欠費一併辦理，但僅以一次為限。且每期繳納金額不得低於前次分期平均

一期繳納金額。 

第 12 條 
申請分期繳納之投保單位或保險對象，符合以下情形之一者，其欠費總

額、分期期數及分期次數之限制，不適用第四條、第五條、前條第二項之

規定，但分期期數仍不得超過四十八期： 

一、保險對象經有關機關核准補助其應自付之保險費。 
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二、欠費經保險人依法移送行政執行，並經行政執行機關同意分期償還。 
三、投保單位情況特殊，得檢具有關機關核准停業、歇業、解散、破產證

明或營利事業所得稅結算申報書等證明文件，釋明其理由，經保險人

專案核准。 

四、保險對象情況特殊，保險人得依據查詢之年度綜合所得總額未達最近

年度個人免稅額、標準扣除額及薪資所得特別扣除額總和，專案核

准。 

第 13 條 
Ⅰ投保單位或保險對象分期繳納，應依下列順序清償： 

一、已移送執行之欠費。 
二、尚未移送執行之保險費。 
三、尚未移送執行之滯納金。 

Ⅱ保險人對前項投保單位或保險對象如另有應支付之款項時，對於其尚未繳

納之欠費，得予抵扣。 

第 14 條 
本辦法自發布日施行。 
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全民健康保險經濟困難認定標準 

1.中華民國92年7月10日行政院衛生署衛署健保字第0922600162號令訂定發布全文7條；
並自發布日施行 

2.中華民國97年12月8日行政院衛生署衛署健保字第0972600495號令修正發布第2、3條條文 
3.中華民國99年7月28日行政院衛生署衛署健保字第0992600211號令修正發布第2、3條條
文；增訂第3-1條條文 

4.中華民國101年10月30日行政院衛生署衛署健保字第1012660251號令修正發布名稱及全
文7條；並自102年1月1日施行 
（原名稱：全民健康保險經濟困難及經濟特殊困難者認定辦法；新名稱：全民健康保

險經濟困難認定標準） 
5.中華民國103年6月19日衛生福利部衛部保字第1031260415號令修正發布第2、7條條
文；並自發布日施行 

 

第 1 條 
本標準依全民健康保險法（以下簡稱本法）第一百條規定訂定之。 

第 2 條 
有下列各款情事之一者，認定其家庭成員為本法第九十八條及第九十九條

所定之經濟困難： 
一、經依社會救助法認定為中低收入戶，且取得戶籍所在地鄉（鎮、市、

區）公所出具之證明。 
二、主要負擔家計者，具有下列情形之一，且對積欠之保險費無清償能力： 

(一)死亡未滿二年，依戶籍之除戶資料證明。 
(二)行蹤不明列報有案未滿二年，經向警察機關報案且取得未經銷案達

六個月以上證明。 
(三)持有社政主管機關核發之身心障礙手冊或身心障礙證明，依尚在效

期內之身心障礙手冊影本或身心障礙證明影本證明。 
(四)罹患重大傷病或患病須長期療養不能工作，依最近一個月醫療機構

開立之證明文件，足以證明。 
(五)懷胎六個月以上或分娩二個月以內，依最近一個月醫療機構開立之

證明文件，或子女之出生證明，或其戶籍資料，足以證明。 
(六)入營服役或服替代役，役期尚有六個月以上，依兵役單位或服役單

位開立之證明文件，足以證明。 
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(七)在監所服刑，刑期尚有六個月以上，依監所服刑通知書或服刑監所

開立之證明文件，足以證明。 
(八)於申請時失業達六個月以上，依前一工作單位之離職證明書、相關

機關之停歇業證明，或向公立就業輔導機構填寫之求職登記表影本

等相關證明文件，足以證明。 
三、家庭成員具有下列情形之一，且對積欠之保險費無清償能力： 

(一)配偶或共同生活之血親，罹患重大傷病，需人照顧，依最近一個月

醫療機構開立之證明文件，足以證明者。 
(二)單親，須獨自扶養未成年之子女，依戶籍資料、訴狀及司法機關收

受之證明文件、法院判決書影本、保護令影本、警察處理家暴事件

調查表影本、警察局報案單影本或立案之社會福利團體個案輔導資

料，足以證明者。 
(三)直系卑親屬亡故，須獨自扶養該卑親屬之未成年子女，依戶籍資

料，足以證明者。 

第 3 條 
Ⅰ申請人有下列情形之一時，不視為前條所定對積欠之保險費無清償能力： 

一、所有土地在二筆以上。但一筆房屋附著於多筆土地者，該土地以一筆

計算之。 
二、所有房屋在二筆以上。 
三、最近年度之利息所得在新臺幣三千元以上。 
四、符合全民健康保險法第十條所定第一類被保險人資格。但其就業期間

不足六個月，或申報之投保金額低於投保金額分級表第五級者，不在

此限。 
五、本人綜合所得總額在最近年度個人免稅額、標準扣除額及薪資所得特

別扣除額總和以上。 
Ⅱ申請人符合前項第一款或第二款情形時，其所有土地之公告現值與房屋之

評定標準價格，合計價格不超過社會救助法第四條第一項對於家庭財產之

不動產所公告當年度一定金額者，仍視為無清償能力。 

第 4 條 
經濟困難之認定及證明之核發，由戶籍所在地之鄉（鎮、市、區）公所為之。 
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第 5 條 
Ⅰ依第二條申請經濟困難之認定時，應填具申請書，並檢附全戶戶口名簿影

本及相關證明文件，送交戶籍所在地之鄉（鎮、市、區）公所辦理。 
Ⅱ家庭發生火災、天然災害及其他重大事故，致無力繳納保險費時，得檢具

證明文件，送請保險人專案認定為經濟困難。 

第 6 條 
申請人之經濟狀況於認定之日起一年後仍未改善者，應依本標準規定重新

申請認定。 

第 7 條 
Ⅰ本標準自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本標準修正條文自發布日施行。 
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全民健康保險紓困基金申貸辦法 

1.中華民國91年10月25日行政院衛生署衛署健保字第0910072679號令訂定發布全文10
條；並自發布日施行 

2.中華民國92年1月9日行政院衛生署衛署健保字第0922600009號令修正發布第8條條文 
3.中華民國92年7月10日行政院衛生署衛署健保字第0922600172號令修正發布第2、4、

5、6、8條條文 
4.中華民國98年12月16日行政院衛生署衛署健保字第0982660227號令修正發布第3、5條
條文 

5.中華民國99年8月5日行政院衛生署衛署健保字第0992600255號令修正發布第9條條文 
6.中華民國101年11月1日行政院衛生署衛署健保字第1012660260號令修正發布名稱及全
文11條；並自102年1月1日施行（原名稱：全民健康保險紓困基金貸款辦法；新名稱：
全民健康保險紓困基金申貸辦法） 

 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下簡稱本法）第九十九條第三項規定訂定

之。 

第 2 條 
全民健康保險之保險對象，符合全民健康保險經濟困難認定標準規定情形

者，得向全民健康保險紓困基金（以下簡稱本基金）申請無息貸款。 

第 3 條 
本基金之貸款業務，由保險人辦理。 

第 4 條 
Ⅰ本基金提供申貸之項目如下： 

一、未依本法所定繳納期限繳納之保險費。 
二、依本法第五十條第一項規定，應向保險醫事服務機構繳納之應自行負

擔之費用而尚未繳納部分（以下簡稱應自行負擔之費用）。 
Ⅱ申請之貸款未屆分期還款之始期或逾期未清償者，不得再辦理申貸。 

第 5 條 
申請人應填具全民健康保險紓困基金貸款申請書，並檢附下列文件，向保

險人辦理： 
一、全民健康保險經濟困難之證明文件。 
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二、申貸應自行負擔之費用者，應附保險醫事服務機構開立之繳費通知文

件。 

第 6 條 
申請人於辦理申貸時，應對所有積欠保險人之保險費，一併辦理申貸。 

第 7 條 
申請人經保險人核准申貸之款項，應由本基金直接撥付保險人，以償付申

請人積欠之費用。 

第 8 條 
Ⅰ申請人應依下列規定償還貸款： 

一、償還起始日：自申貸日起一年後開始清償，確定之清償日期以貸款申

請書上所載為準。 
二、償還金額： 

(一)申請人除自願提前清償外，每期償還金額上限為申貸當時之個人保

險費的兩倍，下限為申貸當時之個人保險費的一倍或得視申貸者經

濟能力酌予調整。 
(二)申請人於申貸當時屬於本法第十條第一項第五款所稱低收入戶成

員，其每月償還金額，以本法第十條第一項第六款所稱第六類保險

對象每月自付保險費一倍為上限，以基本工資自付三成計繳之保險

費為下限。 
三、償還方式：依保險人開立之繳款單至指定代收機構繳納。 

Ⅱ申請人欲提前清償者，得依與保險人約定之方式償還。 
Ⅲ申請人於九十二年六月六日本法修正施行後一年內，得向保險人申請延緩

清償貸款或變更償還金額。申請延緩清償貸款者，保險人應每年查核其清

償能力，於具備清償能力時，經保險人以書面通知繳納而不繳納者，依法

移送強制執行。申請變更償還金額者，除自願提前清償外，變更後之每期

償還金額，上限為申請變更當時之個人保險費的兩倍，下限為變更當時之

個人保險費的一倍或得視申貸者經濟能力酌予調整。 

第 9 條 
申請人申貸之款項應依約定逐期償還，屆期未為清償者，視為全部貸款到

期，保險人得依相關法律規定，向申請人請求償還，並依請求時之郵政儲



1-100 全民健康保險紓困基金申貸辦法 

 

金一年期定期存款利率按日加計利息；加計之利息總金額，以至逾期未償

還款之百分之五為限。 

第 10 條 
經濟困難之保險對象屬中低收入戶者，其應自付之保險費，依社會救助法

第十九條第二項規定補助之。 

第 11 條 
本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
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全民健康保險保險人受託辦理職業災害保險 
醫療給付費用償付辦法 

1.中華民國91年4月29日行政院衛生署(91)衛署健保字第0910028460號令、行政院勞工委
員會(91)勞保三字第0910021121號令會銜訂定發布全文9條；並自發布日施行 

2.中華民國98年12月30日行政院衛生署衛署健保字第0982660222號令、行政院勞工委員
會勞保3字第0980140632號令會銜修正發布名稱及第2、9條條文；除第2條自99年1月1
日施行外，其餘自發布日施行（原名稱：中央健康保險局受託辦理職業災害保險醫療

給付費用償付辦法；新名稱：行政院衛生署中央健康保險局受託辦理職業災害保險醫

療給付費用償付辦法） 
3.中華民國101年12月17日行政院衛生署衛署健保字第1012660275號令、行政院勞工委員
會勞保3字第1010140493號令會銜修正發布名稱及全文10條；並自102年1月1日施行
（原名稱：行政院衛生署中央健康保險局受託辦理職業災害保險醫療給付費用償付辦

法；新名稱：全民健康保險保險人受託辦理職業災害保險醫療給付費用償付辦法） 
中華民國103年2月14日行政院院臺規字第1030124618號公告第2條序文、第3條第1項、
第2項、第4條第1項序文、第3款、第2項、第5條、第6條、第7條、第8條、第9條所列
屬「勞工保險局」之權責事項，自103年2月17日起改由「勞動部勞工保險局」管轄 

4.中華民國111年4月14日衛生福利部衛部保字第1111260103號令、勞動部勞動保3字第
1110150187號令會銜修正發布全文9條；並自111年5月1日施行 

 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法第九十四條第三項規定訂定之。 

第 2 條 
勞工職業災害保險給付下列費用，由全民健康保險保險人（以下稱健保保

險人）受託辦理，並由勞工職業災害保險保險人（以下稱勞保局）償付： 
一、住院及門診醫療費用。 
二、住院膳食費。 

第 3 條 
Ⅰ前條第一款由勞保局償付之住院醫療費用範圍，以該局提供之勞工職業災

害保險職業災害住院資格核定檔及職業災害傷病給付核定檔，與全民健康

保險住院醫療費用檔比對成功案件之醫療費用計算。 
Ⅱ前項經勞保局核定不給付案件，依據全民健康保險相關法令屬健保保險人

負擔之醫療費用，不予列計。 
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第 4 條 
Ⅰ第二條第一款由勞保局償付之門診醫療費用，其範圍如下： 

一、全民健康保險醫事服務機構（以下稱保險醫事服務機構）依據職業傷

病門診單，申報職業傷害或職業病之門診醫療費用案件，並依健保保

險人核付之醫療費用計算。 
二、勞工職業災害保險被保險人未持前款門診單就醫，而由主管機關審定

合格具有診療職業病資格之醫師或地區教學醫院以上之醫院專科醫師

開具職業病門診單，申報職業病之門診醫療費用案件，並依健保保險

人核付之醫療費用計算。 
三、保險醫事服務機構逕依就醫者主訴診斷，並申報職業傷害門診醫療費

用之案件，經勞保局與其承保檔資料比對成功者，依健保保險人核付

之醫療費用計算。 
Ⅱ前項第一款及第二款經勞保局核定不給付之案件，依據全民健康保險相關

法令屬健保保險人負擔之醫療費用，及保險醫事服務機構加報之診察費，

已由健保保險人於保險醫事服務機構申報之費用內扣還者，不予列計。 

第 5 條 
第二條第二款由勞保局償付之住院膳食費範圍，以健保保險人依勞工職業

災害保險相關法令核付保險醫事服務機構之膳食費用計算。 

第 6 條 
勞工職業災害保險被保險人向勞保局申請核退第二條第一款或第二款之自

墊費用經勞保局核定給付者，依健保保險人核付之費用計算。 

第 7 條 
勞保局應於每年一月、四月、七月及十月之十五日前，預撥該季之醫療費用

予健保保險人，預撥數依前一會計年度發生之醫療費用加計年成長率計算。 

第 8 條 
勞保局委託健保保險人辦理勞工職業災害保險醫療給付之作業細節，由雙

方另訂契約書規範之。 

第 9 條 
本辦法自中華民國一百十一年五月一日施行。 
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全民健康保險執行公共安全事故與重大交通事故 
公害及食品中毒事件代位求償辦法 

1.中華民國95年5月10日行政院衛生署衛署健保字第0952600116號令訂定發布全文15條；
並自發布日施行 

2.中華民國101年11月2日行政院衛生署衛署健保字第1012660264號令修正發布第1～5、
13、15條條文；並自102年1月1日施行 

3.中華民國107年5月21日衛生福利部衛部保字第1071260240號令修正發布名稱及第1、2
～5、15條條文；增訂第1-1條條文；並自發布日施行（原名稱：全民健康保險執行重
大交通事故公害及食品中毒事件代位求償辦法；新名稱：全民健康保險執行公共安全

事故與重大交通事故公害及食品中毒事件代位求償辦法） 
4.中華民國108年10月1日衛生福利部衛部保字第1081260372號令修正發布第6條條文 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第九十五條第三項規定訂定之。 

第 1 條之 1 
本法第九十五條第二項第一款所稱公共安全事故，指依法規應強制投保責

任保險之場所或行業發生之責任保險事故。 

第 2 條 
本法第九十五條第二項第二款所稱交通事故，指下列情形之一： 
一、不適用強制汽車責任保險法之車輛，行駛於道路上所發生之事故。 
二、鐵路、高速鐵路或捷運系統因行車所發生之事故。 
三、船舶航行於海上、水面或水中所發生之事故。 
四、航空器因執行飛航任務所發生之事故。 

第 3 條 
Ⅰ本法第九十五條第二項第二款所稱公害，指因人為因素，破壞生存環境，

致對國民健康所造成之危害。 
Ⅱ前項公害之範圍，包括水污染、空氣污染、土壤污染、噪音、振動、惡

臭、廢棄物、毒性物質污染、地盤下陷、輻射公害及其他經中央主管機關

指定公告為公害者。 
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第 4 條 
本法第九十五條第二項第二款所定食品中毒事件，應自二人以上攝取相同

食品而發生相似症狀，且從可疑之食餘檢體，及病人之糞便、嘔吐物、血

液或其他檢體，或有關環境檢體中，分離出相同類型之致病原因予以認

定。 

第 5 條 
Ⅰ因同一公共安全事故，經全民健康保險（以下稱本保險）給付醫療費用總

額在新臺幣五萬元以上者，保險人得代位求償。 
Ⅱ因同一重大交通事故、公害或食品中毒事件，經本保險給付醫療費用總額

在新臺幣十萬元以上者，保險人得代位求償。 
Ⅲ前二項總額，以本保險提供該保險給付之日起三十日內之給付費用總額，

為計算基準。 

第 6 條 
保險人依本辦法辦理代位求償，其範圍以本保險提供該保險給付之日起，

三十日內給付費用總額為限。 

第 7 條 
保險人依本辦法辦理求償業務，得向應負損害賠償責任之第三人（以下簡

稱第三人）查證其有無投保責任保險，該第三人不得規避、拒絕、妨礙或

為虛偽之陳述。 

第 8 條 
保險人依本辦法辦理求償業務，得洽相關主管機關及責任保險人提供重大

事件之通知及專業諮詢等協助。 

第 9 條 
Ⅰ保險人於獲悉有符合第五條規定之情事時，應於獲悉之次日起三十日內，

以書面通知第三人及受害人。 
Ⅱ前項書面通知至少應含下列事項： 

一、保險人蒐集之資料及其初步推定之結果。 
二、第三人對其有無投保責任保險之告知義務。 
三、保險人正式確認之期限。 
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Ⅲ第三人於接獲通知後，應即將其有無投保責任保險，據實告知保險人；保

險人於獲悉第三人已投保責任保險後，應即通知該責任保險人。 

第 10 條 
保險人對符合第五條規定之情事者，應於提供該保險給付之日起六個月

內，就其是否求償，作成正式確認，並將結果以書面通知受害人與第三人

或責任保險人。 

第 11 條 
依前條確認結果，第三人或責任保險人須向保險人給付賠償金額者，第三

人應於接獲前條正式確認通知書之日起三十日內給付之；責任保險人應於

符合理賠要件之文件備齊後十五日內給付之。 

第 12 條 
第三人或責任保險人未依前條規定給付，保險人得函催限期給付，逾期仍

未給付者，得逕行依法訴追。 

第 13 條 
本法第九十五條規定之求償權，不受第三人與本保險保險對象間達成和解

之影響。 

第 14 條 
Ⅰ保險人向責任保險人請求之償付金額，以該責任保險之保險金額扣除應給

付受害人部分後之餘額為限。 
Ⅱ前項責任保險應給付受害人部分，不包括本保險之醫療給付。 

第 15 條 
本辦法自發布日施行。但中華民國一百零一年十一月二日修正發布之條

文，自一百零二年一月一日施行。 
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全民健康保險醫療辦法 

1.中華民國84年2月24日行政院衛生署(84)衛署健保字第84004210號令訂定發布全文47條 
2.中華民國84年6月5日行政院衛生署(84)衛署健保字第84028174號令修正發布第16、35條
條文 

3.中華民國89年12月30日行政院衛生署(89)衛署健保字第0890039917號令修正發布全文48
條；並自發布日起實施 

4.中華民國90年10月2日行政院衛生署(90)衛署健保字第0900060677號令修正發布第13、
30、32條條文；並增訂發布第17-1條條文 

5.中華民國91年8月22日行政院衛生署衛署健保字第0910051165號令修正發布第11、12條
條文 

6.中華民國95年8月2日行政院衛生署衛署健保字第0950031169號令修正發布全文43條；
並自發布日施行 

7.中華民國97年10月6日行政院衛生署衛署健保字第0972600390號令修正發布第5、10、
39條條文 

8.中華民國98年4月22日行政院衛生署衛署健保字0980067880號令修正發布第18條條文之
附件一 

9.中華民國101年11月6日行政院衛生署衛署健保字第1012660268號令修正發布全文28
條；並自102年1月1日施行，但第6、7、10、24條條文自發布日施行 

10.中華民國102年8月1日衛生福利部衛部保字第1022660188號令修正發布第8、28條條
文；並自發布日施行 

11.中華民國107年4月27日衛生福利部衛部保字第1071260203號令修正發布全文28條；除
第7、10條、第14條第1、3項及第23條條文自107年6月1日施行外，其餘條文自發布日
施行 

12.中華民國113年6月20日衛生福利部衛部保字第1131260353號令修正發布第22、28條條
文；除第22條自113年8月1日施行外，自發布日施行 

 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第四十條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
全民健康保險（以下稱本保險）保險對象之就醫程序、就醫輔導、保險醫

療服務提供方式及其他醫療服務必要事項，依本辦法之規定。 

第 3 條 
Ⅰ保險對象至特約醫院、診所或助產機構就醫或分娩，應繳驗下列文件： 

一、全民健康保險憑證（以下稱健保卡）。 
二、國民身分證或其他足以證明身分之文件。但健保卡已足以辨識身分
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時，得免繳驗。 
Ⅱ前項第二款文件，於未滿十四歲之保險對象，得以戶口名簿影本、其他足

以證明身分之相關文件或切結文件代之。 
Ⅲ保險對象至第一項以外之保險醫事服務機構接受醫療服務，除應繳驗第一

項之文件外，並應繳交特約醫院、診所交付之門診處方。 
Ⅳ保險對象有接受居家照護服務必要時，應由保險醫事服務機構診治醫師先

行評估，開立居家照護醫囑單，並由各該保險醫事服務機構逕向設有居家

護理服務部門之保險醫事服務機構提出申請。 

第 4 條 
Ⅰ保險對象就醫，因故未能及時繳驗健保卡或身分證件者，保險醫事服務機

構應先行提供醫療服務，收取保險醫療費用，並開給符合醫療法施行細則

規定之收據。 
Ⅱ保險對象依前項規定接受醫療服務，於該次就醫之日起十日內（不含例假

日）或出院前補送應繳驗之文件時，保險醫事服務機構應將所收保險醫療

費用扣除保險對象應自行負擔之費用後退還。 

第 5 條 
因不可歸責於保險對象之事由，致保險對象未能依前條規定期限內，補送

應繳驗之證明文件時，得檢附保險醫事服務機構開具之保險醫療費用項目

明細表及收據，依本法第五十六條規定，向保險人申請核退自墊醫療費

用。 

第 6 條 
Ⅰ特約醫院、診所應將門診處方交由保險對象，自行選擇於該次就醫之特約

醫院、診所或其他符合法令規定之保險醫事服務機構調劑、檢驗、檢查或

處置。 
Ⅱ特約醫院、診所因限於人員、設施、設備或專長能力，對於需轉由其他保

險醫事服務機構提供調劑、檢驗、檢查、處置等服務之保險對象，應開立

門診處方，交由保險對象前往其他符合法令規定之保險醫事服務機構，接

受醫療服務，或依全民健康保險轉診實施辦法之規定，接受轉診醫療服

務。 
Ⅲ前項檢驗、檢查之提供，得改開給保險對象轉檢單，提供轉檢服務；或開
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立代檢單，以採取檢體之委託代檢方式辦理。 

第 7 條 
保險醫事服務機構接受保險對象就醫時，應查核其本人依第三條第一項及

第二項應繳驗之文件；其有不符時，應拒絕其以保險對象身分就醫。但須

長期用藥之慢性病人，有下列特殊情況之一而無法親自就醫者，以繼續領

取相同方劑為限，得委請他人向醫師陳述病情，醫師依其專業知識之判

斷，確信可以掌握病情，始能開給相同方劑： 
一、行動不便，經醫師認定或經受託人提供切結文件。 
二、已出海，為遠洋漁業作業或在國際航線航行之船舶上服務，經受託人

提供切結文件。 
三、受監護或輔助宣告，經受託人提供法院裁定文件影本。 
四、經醫師認定之失智症病人。 
五、其他經保險人認定之特殊情形。 

第 8 條 
Ⅰ保險醫事服務機構於提供門診、急診或住院之診療服務或補驗健保卡時，

應於健保卡登錄就醫紀錄及可累計就醫序號之就醫類別一次後發還。 
Ⅱ前項診療服務屬同一療程者，應僅登錄可累計就醫序號之就醫類別一次，

如為同一醫師併行其他診治，亦不得再重複登錄。 
Ⅲ前項同一療程，指下列診療項目，於一定期間施行之連續治療療程： 

一、簡單傷口：二日內之換藥。 
二、自首次治療日起三十日內治療為療程者：血液透析、腹膜透析、精神

疾病社區復健治療、精神科心理治療、精神科活動治療、精神科職能

治療、癌症放射線治療、高壓氧治療、減敏治療、居家照護及其他經

保險人指定之診療項目。 
三、自首次治療日起三十日內，六次以內治療為療程者：西醫復健治療、

皮症照光治療、非化學治療藥物同一針劑之注射、同牙位治療性牙結

石清除、同牙位牙體復形（補牙）、同牙位拔牙治療、術後拆線、尿

失禁電刺激治療、骨盆肌肉生理回饋訓練、肺復原治療、中醫針灸、

傷科及脫臼整復同一診斷需連續治療者及其他經保險人指定之診療項

目。 
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四、自首次治療日起至次月底前，六次以內治療為療程者：九歲以下兒童

之西醫復健治療。 
五、自首次治療日起六十日內治療為療程者：牙醫同部位之根管治療。 

Ⅳ同一療程最後治療日為例假日者，順延之。 

第 9 條 
Ⅰ保險醫事服務機構於保險對象有下列情形之一者，應於其健保卡登錄就醫

紀錄，但不得登錄為可累計就醫序號之就醫類別： 
一、出院。 
二、接受同一療程內第二次以後之診療。 
三、接受排程檢查、檢驗、治療、手術或轉檢服務。 
四、接受第三條第四項之醫療服務。 

Ⅱ前項第三款醫療服務之過程中，因病情需要須併行相關處置者，得視同另

次診療，登錄可累計就醫序號之就醫類別一次。 

第 10 條 
Ⅰ特約醫院於保險對象辦理住院手續時，應查驗其健保卡後歸還保險對象。 
Ⅱ保險對象住院期間，如因不同診療科別疾病，經診治之醫師研判確須立即

接受診療，而該醫院並無設置適當診療科別以提供服務時，得依第十三條

規定請假外出門診；透析病人住院期間，經診治之醫師認定確須立即接受

透析，而該醫院無法提供透析之服務時，亦同。 
Ⅲ保險對象住院期間，入住之特約醫院或婦產科診所不得以同院、所門診方

式提供醫療服務。但入住之特約醫院或婦產科診所因限於人員、設備或專

長能力，無法提供完整之檢驗（查）時，得以轉（代）檢方式，委託其他

保險醫事服務機構提供檢驗（查）服務。 

第 11 條 
保險對象有下列情形之一者，特約醫院不得允其住院或繼續住院： 
一、可門診診療之傷病。 
二、保險對象所患傷病，經適當治療後已無住院必要。 

第 12 條 
特約醫院對於住院治療之保險對象經診斷認為可出院療養時，應即通知保

險對象；保險對象拒不出院者，有關費用，應由保險對象自行負擔。 
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第 13 條 
Ⅰ保險對象住院後，不得擅自離院。因特殊事故有離院必要者，經徵得診治

醫師同意，並於病歷上載明原因及離院時間後，始得請假外出。晚間不得

外宿。 
Ⅱ未經請假即離院者，視同自動出院。 

第 14 條 
Ⅰ保險對象罹患慢性病，經診斷須長期使用同一處方藥品治療，且無下列情形

之一者，醫師得開給慢性病連續處方箋，並得併列印可供辨識之二維條碼： 
一、處方藥品為管制藥品管理條例所規定之第一級及第二級管制藥品。 
二、未攜帶健保卡就醫。 

Ⅱ同一慢性病，以開立一張慢性病連續處方箋為限；其慢性病範圍，如附

表。 
Ⅲ保險對象領藥後，應善盡保管責任，遵從醫囑用藥；因藥品遺失或毀損，

再就醫之醫療費用，由保險對象自行負擔。 

第 15 條 
Ⅰ保險對象持特約醫院、診所醫師交付之處方箋，應在該特約醫院、診所或

至特約藥局調劑。但保險對象因故無法至原處方醫院、診所調劑，且有下

列情形之一者，得至其他特約醫院或衛生所調劑： 
一、持慢性病連續處方箋，且所在地無特約藥局。 
二、接受本保險居家照護服務，經醫師開立第一級或第二級管制藥品處方

箋。 
Ⅱ前項處方箋，以交付一般藥品處方箋、慢性病連續處方箋或管制藥品專用

處方箋併用時，保險對象應同時併持於同一調劑處所調劑。 

第 16 條 
保險醫事服務機構診療保險對象，有本法第四十七條應自行負擔之住院費

用，第五十一條或第五十三條規定不給付項目或情形者，應事先告知保險

對象。 

第 17 條 
保險對象完成診療程序後，保險醫事服務機構應依本法規定，向保險對象

收取其應自行負擔之費用，並依法規規定開給收據；有交付藥劑時，應依
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法規規定為藥品之容器或包裝標示，其無法標示者，應開給藥品明細表。 

第 18 條 
保險對象至保險醫事服務機構就醫時，應遵行下列事項： 
一、遵守本保險一切規定。 
二、遵從醫事人員有關醫療上之囑咐。 
三、不得任意要求檢查（驗）、處方用藥、處置、住院或轉診。 
四、遵從醫囑接受轉診服務。 
五、住院者，經特約醫院通知無住院必要時，應即出院。 
六、依規定繳交應自行負擔之費用。 

第 19 條 
Ⅰ保險對象需要輸血及使用血液製劑時，應優先使用捐血機構供應之血液及

其製劑。 
Ⅱ因緊急傷病經醫師診斷認為必要之輸血及使用血液製劑，而捐血機構無庫

存血液及其製劑供應時，特約醫院、診所得向評鑑合格醫院之血庫調用捐

血機構之血液及其製劑。 

第 20 條 
Ⅰ保險對象住院，以保險病房為準；其暫住之病房等級低於保險病房時，不得

要求補償差額；暫住之病房等級高於保險病房時，亦不得要求補助差額。 
Ⅱ特約醫院應優先提供保險病房，因限於保險病房使用情形，無法提供保險

病房時，應經保險對象同意，始得安排入住非保險病房，並應事先告知其

應自付之病房費用差額；其後保險病房有空床時，特約醫院並應依保險對

象之請求，將其轉入保險病房，不得拒絕。 
Ⅲ保險對象不同意自付病房費用差額者，特約醫院應為其辦理轉院或另行排

定及通知其入住保險病房。 

第 21 條 
本保險病房費用，自保險對象住院之日起算，出院之日不予計入。 

第 22 條 
本保險處方用藥之用量規定如下： 
一、一般處方用藥：每次以不超過七日份用量為原則。 
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二、符合第十四條第二項慢性病範圍之用藥： 
(一)依病情需要，得一次開給三十日以下之用藥量。 
(二)腹膜透析使用之透析液，依病情需要，得一次開給三十一日以下之

用藥量。 
(三)慢性病連續處方箋，分次調劑量，依前二目規定為之；其每次處方

之總用藥量至多九十日。 
(四)合於下列情形之遠洋漁船或國際航線船舶船員之用藥，得依其該次

預定出海日數一次開給一百八十日以下之用藥量。但船員有特殊情

形，經保險人認定者，得依該次預定出海日數開給用藥量，不受一

百八十日之限制： 
1.病情穩定且長期領取相同方劑。 
2.預定於一個月內出海作業九十日以上，經出具最近一次預定出海

作業相關證明文件。 
3.處方不包括抗生素、假麻黃素及管制藥品管理條例所規定之第一

級至第三級管制藥品之用藥。 

第 23 條 
Ⅰ保險醫事服務機構交付處方後，保險對象應於下列期間內向保險醫事服務

機構預約排程或接受醫療服務，逾期後，保險醫事服務機構不得受理排程

或提供醫療服務： 
一、排程檢驗、檢查處方：自開立之日起算一百八十日。 
二、排程復健治療處方：自開立之日起算三十日。 
三、慢性病連續處方箋：末次調劑之用藥末日。 
四、其他門診處方及藥品處方箋：自開立之日起算三日。 

Ⅱ前項期間遇有末日為例假日者，順延之。 

第 24 條 
Ⅰ同一慢性病連續處方箋，應分次調劑。 
Ⅱ保險對象持慢性病連續處方箋調劑者，須俟上次給藥期間屆滿前十日內，

始得憑原處方箋再次調劑。 

第 25 條 
保險對象持有效期間內之慢性病連續處方箋，有下列情形之一者，得出具
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切結文件，一次領取該處方箋之總用藥量： 
一、預定出國或返回離島地區。 
二、遠洋漁船船員出海作業或國際航線船舶船員出海服務。 
三、罕見疾病病人。 
四、經保險人認定確有一次領取該處方箋總用藥量必要之特殊病人。 

第 26 條 
醫師處方之藥物未註明不可替代者，藥師（藥劑生）得以相同價格或低於

原處方藥物價格之同成分、同劑型、同含量其他廠牌藥品或同功能類別其

他廠牌特殊材料替代，並應告知保險對象。 

第 27 條 
Ⅰ保險對象有重複就醫或不當利用醫療資源之情形者，保險人應予以輔導，

瞭解其就醫原因、提供適當醫療衛教、安排就醫及給予必要之協助，並得

依其病情，指定其至特定之保險醫事服務機構接受診療服務。 
Ⅱ前項保險對象未依保險人輔導，於指定之保險醫事服務機構就醫者，除情

況緊急外，不予給付。 
Ⅲ第一項輔導，得以郵寄關懷函、電訪、訪視、運用相關社會資源或其他方

式進行。 

第 28 條 
本辦法除中華民國一百零七年四月二十七日修正發布之第七條、第十條、

第十四條第一項、第三項及第二十三條，自一百零七年六月一日施行，及

一百十三年六月二十日修正發布之第二十二條，自一百十三年八月一日施

行外，自發布日施行。 
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全民健康保險保險對象收容於矯正機關者就醫管理辦法 

中華民國101年11月30日行政院衛生署衛署健保字第1012660276號令、法務部法綜字第
10101108140號令會銜訂定發布全文11條；並自102年1月1日施行 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第四十條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
保險對象收容於矯正機關者（以下稱收容對象），其就醫時間與處所之限

制，及戒護、轉診、保險醫療提供方式等相關事項，依本辦法之規定辦

理；本辦法未規定者，依全民健康保險醫療辦法之規定辦理。 

第 3 條 
Ⅰ收容對象發生疾病、傷害事故或生育時，應優先於矯正機關內就醫；其時

間及處所，由矯正機關排定之。矯正機關內不能為適當診療、檢查（驗）

或有醫療急迫情形，經矯正機關核准者，得戒護移送保險醫事服務機構就

醫。 
Ⅱ收容對象戒護移送保險醫事服務機構就醫之時間及處所，由矯正機關依收

容對象之就醫需求及安全管理之必要指定之；收容對象不得自行指定。 
Ⅲ收容對象戒護移送保險醫事服務機構就醫時，應由矯正機關內醫師開立轉

診單或由矯正機關開具相關證明。 

第 4 條 
於矯正機關內提供收容對象保險醫療服務，應依下列規定辦理： 
一、由矯正機關設醫事服務機構，並依本法第六十六條第一項規定，申請

特約為保險醫事服務機構，提供醫療服務。 
二、由經保險人同意之保險醫事服務機構，至矯正機關內提供門診醫療服

務。 

第 5 條 
Ⅰ收容對象有戒護移送住院必要時，應優先安排其入住於本保險特約醫院戒

護病房；無戒護病房時，以入住於保險病房為原則。 
Ⅱ本保險特約醫院，不得向收容對象收取病房費用差額。 
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第 6 條 
Ⅰ收容對象由保險醫事服務機構提供診療後，其所需之藥品，得由提供診療

服務之保險醫事服務機構依藥事法規定調劑給藥，或由矯正機關人員持健

保卡及處方箋至本保險特約藥局調劑領藥。 
Ⅱ藥事人員依處方箋調劑藥品後，應將藥品交付矯正機關人員。 

第 7 條 
Ⅰ收容對象於矯正機關內門診就醫，其應自行負擔之費用，依基層醫療單位

層級計收。 
Ⅱ收容對象戒護移送保險醫事服務機構門診或急診就醫者，其應自行負擔之

費用，依轉診或急診規定計收。 
Ⅲ收容對象住院，其應自行負擔之費用，依本法第四十七條規定計收。 

第 8 條 
收容對象依法應自行負擔之費用，矯正機關得協助自該收容對象保管金、

勞作金中扣除，按月撥付保險醫事服務機構。 

第 9 條 
矯正機關得建置健保卡登錄及上傳就醫資料所須設備。 

第 10 條 
保險醫事服務機構至矯正機關內提供醫療服務時，應依醫療法之規定製作

病歷，並將收容對象之就醫紀錄，交付矯正機關留存。 

第 11 條 
本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
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全民健康保險轉診實施辦法 

1.中華民國101年11月23日行政院衛生署衛署健保字第1012660285號令訂定發布全文15
條；並自102年1月1日施行 

2.中華民國104年8月14日衛生福利部衛部保字第1041260558號令修正發布第15條條文及

第7條附表二；並自發布日施行 
3.中華民國106年4月13日衛生福利部衛部保字第1061260160號令修正發布第3、5～7、

10、11、14條條文 
4.中華民國107年4月27日衛生福利部衛部保字第1071260206號令修正發布第3、10條條文

及第4條附表一、第7條附表二 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第四十三條第四項規定訂定之。 

第 2 條 
全民健康保險（以下稱本保險）特約醫院、診所辦理保險對象轉診，依本

辦法之規定。 

第 3 條 
Ⅰ特約醫院、診所辦理保險對象轉診，應基於醫療上之需要，並符合醫療法

之規定。 

Ⅱ前項轉診，指保險對象接受特約醫院、診所安排轉至其他適當之各級特約

醫院、診所，繼續接受診治，或於矯正機關、本保險山地離島地區及醫療

資源不足地區，接受本保險之計畫或方案所提供定點或巡迴醫療服務，經

安排轉回提供該服務之特約醫院、診所繼續接受診治之行為。 

Ⅲ前項轉診，不受醫療機構類別或層級別之限制。 

Ⅳ保險對象經轉診治療後，其病情已無需在接受轉診之特約醫院、診所繼續

接受治療，亦無第十一條所定情形，而仍有追蹤治療之必要時，接受轉診

之特約醫院、診所應建議轉回原診治之醫院、診所或其他適當之特約醫

院、診所，接受後續追蹤治療。 

第 4 條 
Ⅰ特約醫院、診所基於診療需要，得交付轉檢單（如附表一），供保險對象

至指定之特約醫院、診所、醫事檢驗機構、醫事放射機構接受檢查（驗）

服務。 
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Ⅱ前項檢查（驗）服務項目，應以原診治之醫院、診所，依其層級所得實施

者為限。 

第 5 條 
Ⅰ特約醫院、診所應與其他特約醫院、診所建立雙向轉診作業機制。 

Ⅱ特約醫院、診所應設置適當之設施及人員，為需要轉診之保險對象，提供

適當就醫安排，並保留一定優先名額予轉診之病人。 

第 6 條 
Ⅰ特約醫院、診所對符合需要轉診之保險對象，應開立轉診單；並得於開立

前，先洽接受轉診之特約醫院、診所提供就醫日期、診療科別及掛號等之

就醫安排。 

Ⅱ前項轉診單有效期間，自開立之日起算，至多九十日。 

Ⅲ保險對象接受轉診，以轉診單所載之特約醫院、診所為限。 

Ⅳ保險對象因不可歸責之因素，無法依轉診單所載就醫日期就醫者，得逕洽

接受轉診之特約醫院、診所辦理，另行安排就醫日期。 

第 7 條 
Ⅰ前條之轉診單，其內容應包括下列事項，並經開立之醫師簽章（如附表

二）。 

一、保險對象基本資料。 
二、病歷摘要或處置情形。 
三、轉診目的。 
四、開立日期及有效期限。 
五、建議轉至之特約醫院、診所名稱、地址、電話及診療科別。 

Ⅱ採用電子轉診單者，特約醫院、診所應將電子轉診單傳輸至接受轉診之特

約醫院、診所，並視保險對象需要，列印一份送交保險對象，由其交付予

接受轉診之特約醫院、診所併入病歷留存。 

Ⅲ第一項之轉診單，特約醫院、診所宜使用保險人建立之電子轉診平台傳

送。 

第 8 條 
特約醫院、診所對於需轉診之保險對象，應將轉診就醫類別註記於其健保

卡，並傳輸至保險人。 
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第 9 條 
接受轉診之特約醫院、診所，應依全民健康保險醫療辦法規定，查驗保險

對象身分及轉診單。 

第 10 條 
Ⅰ接受轉診之特約醫院、診所，應依醫療法施行細則有關轉診之規定，將保

險對象之初步診治處置情形，及後續診治疾病之相關檢查及處置結果，回

復原診治之特約醫院、診所。 

Ⅱ保險對象轉診後，接受住院診治者，接受轉診之特約醫院應於其出院後，

將出院之病歷摘要，回復原診治之特約醫院、診所。因病情需要，需繼續

治療、追蹤治療者，應一併告知。 

Ⅲ前二項規定於特約醫院、診所接受同機構安排轉回繼續診治保險對象之轉

診，不適用之。 

第 11 條 
Ⅰ保險對象具有下列情形之一者，視同轉診，但無需持轉診單： 

一、門診、急診手術後之首次回診。 
二、前款以外，持轉診單就醫後，因轉診之傷病經醫師認定需繼續門診診

療，自轉診就醫之日起一個月內未逾四次之回診。 
三、分娩出院後六星期內之首次回診。 
四、前款以外，住院出院後一個月內之首次回診。 
五、於無特約診所之鄉（鎮、市、區），逕赴該鄉（鎮、市、區）之特約

醫院就醫。 
Ⅱ前項第一款到第四款回診，以返回接受轉診之特約醫院、診所就醫為限，

並由該接受轉診之特約醫院、診所自行開立證明予保險對象，或依其就醫

紀錄逕行認定回診事實，作為視同轉診之依據。 

第 12 條 
特約醫院、診所依本辦法辦理之轉診，對於保險對象應自行負擔之門診醫

療費用，應依本法第四十三條第一項至第三項規定計收。 

第 13 條 
非本保險特約醫院、診所開立之轉診單，不適用本辦法之規定。 
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第 14 條 
特約醫院、診所依本辦法辦理轉診，有需改善之情事者，保險人應通知限

期改善；屆期未改善，應依全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法之

規定，予以違約記點。 

第 15 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 

Ⅱ本辦法修正條文，自發布日施行。 
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附表一 

全民健康保險     院（所）轉檢單（轉檢至    院所） 

保
險
對
象
基
本
資
料

姓 名  出生日期 民國(前)    年    月    日 
身分證號           

過敏史  

初 步
診 斷

 

原
診
療
院
所 

代 號  
地 址  

名 稱  
醫 師
姓 名

 醫師
簽章  

聯 絡
電 話

 傳 真
號 碼

 

開 單
日 期

民國(前)    年    月    日
有 效
期 限

民國(前)    年    月    日 

檢查項目代號 檢查項目名稱 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

指定保險對象
接受轉檢醫事
服務機構名稱

地     址 聯絡人 聯 絡 電 話 

    

檢查結果：（以下由接受轉檢特約醫事服務機構紀錄） 
 
 
 
 
 
 
                 執行檢查醫事人員簽章：___________ 
檢查日期：  年  月  日     報告日期：    年    月    日 
※本轉檢單之檢查項目限檢查乙次 
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附表二 

全民健康保險     院（所）轉檢單（轉診至    院所） 

保險醫事服務機構代號： 

原
診
療
醫
院
診
所 

保
險
對
象
基
本
資
料

姓 名 出 生 日 期 身 分 證 號 

 民國(前)   年  月   日  

聯 絡 人 聯 絡 電 話 聯 絡 地 址 

   

病

歷

摘

要

A.病情摘要（主訴及簡短病史）             D.藥物過敏史：
 
B.診斷                            ICD-10-CM/PCS          病名 
1.(主診斷) 
2. 
3. 
C.檢查及治療摘要 
1.最近一次檢查結果                 2.最近一次用藥或手術名稱 
日期：                                               日期： 
報告：

轉診
目的 

1. □急診治療  4. □進一步檢查，檢查項目
2. □住院治療  5. □轉回轉出或適當之院所繼續追蹤 
3. □門診治療  6. □其他

院所
住址  傳真號碼：

電子信箱：
 

診治
醫師 

姓
名

 科
別  聯絡

電話
 醫師簽章  

開 立
日 期

年 月   
日

安排就醫日期
年    月    日
科    診    號

建 議 轉
至 院 所

名稱：（必填）        科別：（必填）            醫師： 
地址：                            電話：

有效期限：    年    月    日 

接
受
轉
診
醫
院
診
所 

處
理
情
形 

1. □已予急診處置並轉診至            醫院 
2. □已予急診處置，並住本院       病房治療中 
3. □已安排住本院           病房治療中 
4. □已安排本院          科門診治療中 
5. □已予適當處理並轉回原院所，建議事項如下 
6. □其他 

治療 
摘要 

1.主診斷       2.治療藥物或手術名稱   3.輔助診斷之檢查結果 
ICD-10-CM/PCS： 
病名：

院所 
名稱  電話或傳真：

電子信箱：
 

診治 
醫師 

姓
名

 科
別  醫師

簽章
 回覆

日期
年    月    日 

※本轉診單限使用乙次 
※以上欄位均屬必填，非屬本辦法第 7 條規定應包括之內容者，如無則填無 
※特約醫院、診所執行本保險之計畫或方案提供定點或巡迴醫療服務，將保險對象轉回同機構繼

續接受診治者，得免填復第二聯。 
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全民健康保險保險對象免自行負擔費用辦法 

1.中華民國89年8月19日行政院衛生署(89)衛署健保字第0890012851號令訂定發布全文10
條；並自發布日起施行 

2.中華民國91年12月19日行政院衛生署衛署健保字第0910079053號令修正發布全文11
條；並自發布日施行 

3.中華民國100年3月25日行政院衛生署衛署健保字第1002660067號令修正第2條條文及增

訂附表 
4.中華民國101年10月30日行政院衛生署衛署健保字第1012660255號令修正發布全文9
條；並自102年1月1日施行 

5.中華民國103年12月10日衛生福利部衛部保字第1031260853號令修正發布第9條條文及

第2條附表一至五、第8條附表六；並自發布日施行 
6.中華民國104年12月14日衛生福利部衛部保字第1041260872號令修正發布第5條條文及

第2條附表一、二 
7.中華民國107年8月10日衛生福利部衛部保字第1071260358號令修正發布第2條附表一 
8.中華民國108年4月2日衛生福利部衛部保字第1081260105號令修正發布第2條附表一 
9.中華民國111年12月19日衛生福利部衛部保字第1111260394號令修正發布第5條條文及

第2條條文之附表一 
10.中華民國113年9月16日衛生福利部衛部保字第1131260508號令修正發布第2條條文之

附表一 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第四十八條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ本法第四十八條所稱重大傷病，其項目及證明有效期限如附表一。 

Ⅱ保險對象經特約醫院、診所醫師診斷為重大傷病者，得檢具下列文件，由

本人或委託他人、醫院、診所為代理人，向保險人申請重大傷病證明： 

一、全民健康保險重大傷病證明申請書（如附表二）。 
二、特約醫院、診所開立之診斷證明書（診斷病名欄，應加填國際疾病分

類碼）及病歷摘要或檢查報告等相關佐證資料。診斷證明書自開立日

起三十日內有效，逾期不予受理。 
三、身分證明文件影本。 
四、其屬慢性腎衰竭需定期透析治療或呼吸衰竭需長期使用呼吸器治療

者，並應由特約醫院、診所加填全民健康保險慢性腎衰竭需定期透析

治療病人重大傷病證明申請附表或呼吸器依賴病人重大傷病證明申請
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附表（如附表三、附表四、附表五）。 
Ⅲ保險人審核前項文件需要補送相關資料時，得通知特約醫院、診所協助提

供，並通知申請人。 

Ⅳ特約醫院、診所代辦申請重大傷病證明，得先行造冊後，以傳真、專人或

網路送達方式向保險人提出申請，並於申請之日起一個月內補送第二項所

列文件。 

Ⅴ附表一中註明由醫師逕行認定之重大傷病項目，免依第二項規定申請重大

傷病證明。 

第 3 條 
Ⅰ保險人應自收受前條申請文件之日起十四日內（不包括例假日），為重大

傷病證明之核定，並將結果通知申請人或代理人。 
Ⅱ前項期間如需補充相關文件者，其補件時間得予扣除。 
Ⅲ重大傷病證明應註記於全民健康保險憑證。但其重大傷病項目為附表一第

六項疾病時，由保險人發給書面證明。 

第 4 條 
Ⅰ申請人對保險人之核定有異議時，得於保險人通知到達之日起三十日內，

以書面申請複核，保險人應於收到申復複核文件之日起三十日內核定。 
Ⅱ申請人對保險人依前條第一項所為之核定，或依前項所為之重新核定仍有

異議者，得依全民健康保險爭議事項審議辦法規定申請爭議審議。 
Ⅲ前項爭議審議案件經審定駁回者，應檢附新檢查、檢驗或病理切片等報

告，始得重新申請重大傷病證明。 
Ⅳ第一項核定日期之計算，需保險醫事服務機構協助提供個案病歷或診療相

關文件者，自文件送達保險人之日起算。 

第 5 條 
Ⅰ重大傷病證明，以保險對象提出申請之日為生效日。但重大傷病項目屬罕

見疾病者，溯自醫事人員依罕見疾病防治及藥物法第七條規定，向中央主

管機關報告發現罹患罕見疾病病人之日。 

Ⅱ重大傷病證明有效期間屆滿，申請人得於下列期限內，依第二條規定重新

申請： 

一、有效期間為二年以上者：效期屆滿三個月前。 
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二、有效期間為一年或六個月者：效期屆滿一個月前。 
三、有效期間為三個月以下者：效期屆滿十四日前。 

Ⅲ於前項期限內重新申請，經保險人核定繼續取得重大傷病證明者，其效期

得予銜接。逾前項期限始重新申請，經保險人核定繼續取得重大傷病證明

者，以保險對象提出申請之日為生效日。原疾病經重新審查結果，確認不

符重大傷病規定者，不再發給重大傷病證明。 

Ⅳ書面重大傷病證明（包括核定通知書）於有效期限內有遺失、損毀或需要

他用時，保險對象得填具申請書，連同身分證明文件，向保險人申請補發

或加發。 

Ⅴ保險人查證已核發之重大傷病證明，有不符規定之情形者，應立即通知申

請人，並撤銷或廢止重大傷病證明。 

Ⅵ保險對象經保險人核定取得重大傷病證明後，於該證明有效期限內，得以

書面方式向保險人申請廢止。 

第 6 條 
Ⅰ保險對象持有效期間內重大傷病證明就醫，其免自行負擔費用範圍如下： 

一、重大傷病證明所載傷病，或經診治醫師認定與該傷病相關之治療。 
二、因重大傷病門診，當次由同一醫師併行其他治療。 
三、因重大傷病住院須併行他科治療，或住院期間依病情需要，併行重大

傷病之診療。 
Ⅱ保險對象如因重大傷病住院，並於住院期間申請獲准發給該項重大傷病證

明者，其當次住院免自行負擔費用；如住院期間之檢驗報告，於出院後始

經確定診斷屬於重大傷病，並據以申請獲准發給該項重大傷病證明，其施

行該確定診斷檢驗之當次住院及出院後之相關門診，亦免自行負擔費用。 

Ⅲ前項住院免自行負擔之期間，以自當次住院之第一日起算，至其重大傷病

證明有效期間屆滿；同一疾病係由急診轉住院者，以急診第一日起算。 

第 7 條 
保險對象因分娩就醫者，免自行負擔費用。因分娩引起之合併症或生產後

於當次住院中併行其他疾病之治療者，得免自行負擔費用。 

第 8 條 
Ⅰ保險對象於山地離島地區醫院、診所門診、急診、住院或接受居家照護服
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務者，免自行負擔費用。 

Ⅱ前項山地離島地區之範圍如附表六。 

第 9 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 

Ⅱ本辦法修正條文，自發布日施行。 

 

全民健康保險保險對象免自行負擔費用辦法第二條  附表一修正規定 

附表一、全民健康保險重大傷病項目及其證明有效期限 

113年12月31日以前適用： 
ICD-10-CM/PCS碼 

2014 年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 
有效期限 

 
C73 
 
 
C00.0-C06.9、 
C09.0-C10.9、 
C12-C14.8 
 
C50.011-C50.929 
 
 
C53.0-C53.9、C55 
 
 
C00.0-C96.9 
(不含C73、C94.4、 
C94.6) 

一、需積極或長期治療之癌症。 
（一）甲狀腺惡性腫瘤 

 
 

（二）口腔、口咽及下咽惡性腫瘤

第一期 
 
 

（三）乳房惡性腫瘤第一期 
 
 

（四）子宮頸惡性腫瘤第一期 
 
 

（五）除（一）~（四）之其他惡性

腫瘤 

 
Malignant neoplasm of thyroid 
gland 
 
Malignant neoplasm of oral cavity, 
oropharynx and hypopharynx stage I 
 
 
Malignant neoplasm of breast stage I 
 
 
Malignant neoplasm of cervix uteri 
stage I 
 
other malignant neoplasm 

 
三年 
 
 
三年 
 
 
 
三年 
 
 
三年 
 
 
五年 

 
D66 
 
D67 
 
D68.1 
 
D68.2 
 

二、遺傳性凝血因子缺乏。 
（一）遺傳性第Ⅷ凝血因子缺乏症 

 
（二）遺傳性第Ⅸ凝血因子缺乏症 

 
（三）遺傳性第XI凝血因子缺乏症

 
（四）其他遺傳性凝血因子缺乏症 

 
Hereditary factor VIII deficiency 
 
Hereditary factor IX deficiency 
 
Hereditary factor XI deficiency 
 
Hereditary deficiency of other 
clotting factors 

永久 

 
 
 
 
D55.0-D58.9 
 
D59.0-D59.9 
 

三、嚴重溶血性及再生不良性貧血 
〔 血 紅 素 未 經 治 療 ， 成 人 經 常 低 於

8gm/dl以下，新生兒經常低於12gm/dl
以下者〕。 

（一）遺傳性溶血性貧血  
 
（二）後天性溶血性貧血 
 

 
 
 
 
Hereditary hemolytic anemias 
 
Acquired hemolytic anemias 
 

五年 
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ICD-10-CM/PCS碼 
2014 年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 

有效期限 
D46.4、D60.0-D60.9、

D61.01-D61.9 
（三）再生不良性貧血 Aplastic anemias 

 
 
N18.5、N18.6 
 
I12.0 
 
 
 
I13.11、I13.2  
 

四、慢性腎衰竭〔尿毒症〕，必須接

受定期透析治療者。 
（一）慢性腎臟疾病 
 
（二）高血壓性慢性腎臟病伴有第

五期慢性腎病或末期腎病 
 
 
（三）高血壓性心臟及慢性腎臟病

伴有心臟衰竭及第五期慢性

腎病或末期腎病（高血壓性

心臟及慢性腎臟病未伴有心

臟衰竭合併第五期慢性腎病

或末期腎病） 
 

 
 
Chronic kidney disease 
 
Hypertensive chronic kidney 
disease with stage 5 chronic kidney 
disease or end stage renal disease 
 
Hypertensive heart and chronic 
kidney disease with heart failure 
and with stage 5 chronic kidney 
disease, or end stage renal disease 
(Hypertensive heart and chronic 
kidney disease without heart 
failure, with stage 5 chronic kidney 
disease, or end stage renal disease) 

永久：申請

時已確定需

定期透析者 
三個月：申

請時尚無法

確定需定期

透析者 
 

 
 
M32.0-M32.9 
 
M34.0- M34.9 
 
M05.70-M06.09、 
M06.20-M06.39、 
M06.80-M06.89、 
M06.9、M08.00-M08.99
 
M33.20-M33.29 
 
M33.00-M33.19、 
M33.90-M33.99、 
M36.0 
 
 
M30.0、M30.2、M30.8
 
M31.0 
 
M31.30、M31.31 
 
M31.5、M31.6 
 
I73.1 
 
 
M31.4 
 
M35.2 
 

五、需終身治療之全身性自體免疫症

候群。 
（一）全身性紅斑狼瘡 
 
（二）全身性硬化症 
 
（三）類風濕關節炎〔符合1987美

國風濕病學院修訂之診斷標

準 ， 含 青 年 型 類 風 濕 關 節

炎〕 
 
（四）多發性肌炎 
 
（五）皮多肌炎 
 
 
 
（六）血管炎  

1.結節狀多動脈炎 
 
2.過敏性血管炎 
 
3.韋格納氏肉芽腫 
 
4.巨細胞動脈炎 
 
5.血栓閉鎖性血管炎 
 
 
6.主動脈弓症候群 
 
7.貝賽特氏病 
 

 
 
Systemic lupus erythematosus (SLE) 
 
Systemic sclerosis  
 
Rheumatoid arthritis 
(Rheumatoid arthritis juvenile) 
 
 
 
Polymyositis 
 
Dermatopolymyositis 
 
 
 
Vasculitis 
Polyarteritis nodosa 
 
Hypersensitivity angiitis 
 
Wegener’s granulomatosis 
 
Giant cell arteritis 
 
Thromboangiitis obliterans (Buerger’s 
disease) 
 
Aortic arch syndrome (Takayasu) 
 
Behcet’s disease 
 

 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
 
 
 
永久 
 
永久 
 
 
 
永久 
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ICD-10-CM/PCS碼 
2014 年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 

有效期限 
L10.0-L10.9 
 
M35.00-M35.09 
 
K50.00-K50.919 
 
K51.00-K51.919 
 
M30.3 
 

（七）天孢瘡 
 

（八）乾燥症 
 

（九）克隆氏症 
 
（十）慢性潰瘍性結腸炎 
 
(十一)皮膚粘膜淋巴結綜合症（川崎

病）符合下列任一項者： 
1.伴隨冠狀動脈50%以上程度

狹窄者或伴隨冠狀動脈瘤，

大小超過8mm，持續超過1
個月以上者 

2. 伴 隨 冠 狀 動 脈 瘤 ， 大 小 6-
8mm，持續超過1個月以上者

Pemphigus 
 
Sicca syndrome 
 
Crohn’s disease 
 
Ulcerative colitis 
 
Kawasaki disease 

永久 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
 
 
五年 
 
 
 
三年 

 
 
 
 
 
F01.50、F01.51、 
F03.90、F03.91 
 
 
 
F05 
 
 
 
F02.80、F02.81、 
F06.0、F06.1、F06.8 
 
F20.0-F20.9、 
F25.0-F25.9 
 
F30.10-F30.13 、 F30.2-
F30.9、F31.0-F31.9、 
F32.2-F32.9、 
F33.2-F33.9 
 
F22 
 
 

 
 

F84.0 
 
 
F84.3 
 

六、慢性精神病〔符合以下診斷，而

病情已經慢性化者，除第（一）

項外，限由精神科專科醫師所開

具 之 診 斷 書 並 加 註 專 科 醫 師 證

號〕 
（ 一 ） 失 智 症 （ 具 器 質 性 病 態 ）

【限由精神科或神經科專科

醫師開具之診斷書並加註專

科醫師證號】 
 
（二）生理狀況所致之譫妄 
 
 
 
（三）其他生理狀況所致之其他精

神疾患 
 
（四）思覺失調症 

 
 

（五）情感性疾患 
 
 
 
 
（六）妄想性疾患 
 
 
（七）廣泛性發展疾患 

 
1.自閉性疾患 

 
 

2.其他兒童期崩解疾患 
 

 
 
 
 
 
Unspecified dementia  
 
 
 
 
Delirium due to known 
physiological condition 
 
 
Other mental disorders due to 
known physiological condition 
 
Schizophrenia 
 
 
Affective disorders  
 
 
 
 
Delusional disorders 
 
 
Pervasive developmental disorders 
 
Autistic disorder 
 
 
Other childhood disintegrative 
disorder 

 
 
 
 
 
永久 
 
 
 
 
六個月（每

六個月重新

評估） 
 
二年：首次 
永久：續發 
 
永久 
 
 
二年：首次 
永久：續發 
 
 
 
二年：首次 
永久：續發 
 
 
 
五年：首次 
永久：續發 
 
五年：首次 
永久：續發 
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ICD-10-CM/PCS碼 
2014 年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 

有效期限 
 
F84.5、F84.8 
 
 
F84.9 
 

 
3.其他廣泛性發展疾患 (含亞

斯伯格症候群) 
 
4.未明示之廣泛性發展疾患 

 

 
Other pervasive developmental 
disorders (Asperger's syndrome) 
 
Pervasive developmental disorder, 
unspecified 

 
五年：首次 
永久：續發 
 
三年：首次 
五年：續發 
五年：再發 
永久：第四

次以後 
 
 
 
E00.0-E00.9、E03.0、

E03.1 
 
E10.10-E10.9 
 
E23.2 
 
E25.0-E25.9 
 
E70.0-E71.2、 
E72.00-E72.51、 
E72.59、E72.8、E72.9
 
E74.00-E74.09 
 
E74.20-E74.29 
 
E78.1 
 
E88.1 
 
E75.21-E75.22、 
E75.240-E75.249、 
E75.3、E77.0-E77.9 
 
E75.6、E78.70、E78.9
 
E83.00-E83.09  
 
E20.1、E83.50-E83.59、

E83.81 
 
D81.3、D81.5、 
E79.1-E79.9 
 
E76.01-E76.9  
 
 
 

七、先天性新陳代謝異常疾病〔G6PD
代謝異常除外〕 

 
（一）先天性缺碘症候群（含先天

性甲狀腺低下） 
 
（二）胰島素依賴型糖尿病 
 
（三）尿崩症 
 
（四）腎上腺性生殖器疾患 
 
（五）氨基酸輸送與代謝之失調 
 
 
 
（六）肝糖儲藏疾病 
 
（七）半乳糖血症 
 
（八）純高三酸甘油酯血症 
 
（九）脂質失養症 
 
（十）神經脂質代謝疾患 
 
 
 
（十一）脂質代謝疾患 
 
（十二）銅代謝疾患 
 
（十三）鈣代謝疾患 
 
 
（十四）嘌呤及嘧啶代謝疾患 
 
 
（十五）葡萄糖胺聚合醣代謝疾患 
 
  
 

 
 
 
Congenital iodine-deficiency syndrome 
(Congenital hypothyroidism) 
 
Type 1 diabetes mellitus 
 
Diabetes insipidus 
 
Adrenogenital disorders 
 
Disorders of amino-acid transport 
and metabolism 
 
 
Glycogen storage disease 
 
Galactosemia 
 
Pure hyperglyceridemia 
 
Lipodystrophy 
 
Disorders of sphingolipid metabolism 
 
 
 
Disorders of lipoid metabolism 
 
Disorders of copper metabolism 
 
Disorders of calcium metabolism 
 
 
Disorders of purine and pyrimidine 
metabolism 
 
Disorders of glycosaminoglycan 
metabolism 
 
 

永久 
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ICD-10-CM/PCS碼 
2014 年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 

有效期限 
E71.310-E71.548、 
E80.3、E88.40-E88.89、

H49.811-H49.819 
 
E88.9 

（十六）其他特定之新陳代謝疾患 
 
 
 
（十七）新陳代謝疾患 

Other specified disorders of 
metabolism 
 
 
Metabolic disorder, unspecified 

 
 
 
Q00.0-Q00.2  
 
 
G90.1、Q01.0-Q04.9、

Q06.0-Q06.9、Q07.8、

Q07.9 
 
Q20.0-Q24.9 
 
 
 
Q25.0-Q28.9 
 
 
Q33.0  
 
Q33.3、Q33.6  
 
 
Q33.8、Q33.9 
 
 
Q41.0-Q45.9 
 
 
Q60.0-Q60.6 
 
 
Q61.00-Q61.9 
 
Q62.0-Q62.39 
 
 
Q63.0-Q63.9 
 
 
Q77.0-Q77.2、Q77.4、

Q77.5、Q77.7-Q77.9、

Q78.4 
 

八、心、肺、胃腸、腎臟、神經、骨

骼系統等之先天性畸形及染色體

異常 
（一）無腦症及類似畸形 

 
 

（二）神經系統之其他先天性畸形 
 
 
 
（三）先天性心球〔胚胎〕及心臟

中隔閉合之畸形或心臟之其

他先天性畸形 
 

（四）循環系統之其他先天性畸形 
 
 
（五）先天性肺囊腫 

  
（六）肺缺乏症形成不全及形成 

異常 
 
（七）肺之其他畸形 

 
 

（八）消化系統之其他先天性畸形 
 
 

（九）腎無發育及腎其他縮減缺陷 
 
 

（十）腎囊腫性疾病 
 

（十一）先天性腎盂及輸尿管之阻

塞性缺陷 
 
（十二）先天性腎其他畸形 

 
 

（十三）骨軟骨發育不良伴有管狀

骨及脊椎生長缺陷 
 
 

 
 
 
Anencephaly and similar 
malformations 
 
Other congenital anomalies of 
nervous system 
 
 
Bulbus cordis anomalies and 
anomalies of cardiac septal closure or 
other congenital anomalies of heart 
 
Other congenital anomalies of 
circulatory system 
 
Congenital cystic lung 
 
Agenesis, hypoplasia and dysplasia of 
lung 
 
Other congenital malformations of 
lung 
 
Other congenital anomalies of 
digestive system 
 
Renal agenesis and other reduction 
defects of kidney 
 
Cystic kidney disease  
 
Congenital Obstructive defects of 
renal pelvis and ureter 
 
Other congenital malformations of 
kidney 
 
Osteochondrodysplasia with defects 
of growth of tubular bones and 
spine 
 

 
 
 
永久 
 
 
三年 
 
 
 
三年 
 
 
 
三年 
 
 
永久 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
永久 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
永久 
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有效期限 
Q90.0-Q99.1、Q99.8、

Q99.9 
 
Q35.1-Q35.7、 
Q36.0-Q37.9 
 

（十四）染色體異常 
 
 

（十五）先天性畸形唇顎裂〔限需

多次手術治療及語言復健

者〕 

Chromosomal abnormalities 
 
 
Congenital cleft palate and cleft lip 
 

永久 
 
 
三年 

 
 
 
 
T31.20-T31.99、 
T32.20-T32.99 
 
T26.00XA-T26.92XA 
(第7位碼須為A) 
 
T20.30XA-T20.39XA、

T20.70XA-T20.79XA 
(第7位碼須為A) 
 

九、燒燙傷面積達全身百分之二十以

上；或顏面燒燙傷合併五官功能

障礙者。 
 

（一）體表面積之大於20%之燒傷 
 
 
（二）顏面燒燙傷 

1.眼及其附屬器官之燒傷 
 

2.臉及頭之燒傷，深部組織壞

死（深三度），伴有身體部

位損害。 
 

 
 
 
 
Burn of >20% of total body surface 
 
 
 
Burn confined to eye and adnexa 
 
Burn of face and head, deep 
necrosis of underlying tissue (deep 
third degree) with loss of a body 
part 

一年 
 

 
 
 
0TY00Z0、0TY10Z0 
 
02YA0Z0 
 
0BYC0Z0、0BYD0Z0
0BYF0Z0、0BYG0Z0 
0BYH0Z0、0BYJ0Z0 
0BYK0Z0、0BYL0Z0
0BYM0Z0 
 
0FY00Z0 
 
30230G0、30230G1 
 
0FYG0Z0 
 
0DY80Z0 
 
 
 
 
 
Z94.0  
 
Z94.1 
 

十、接受器官移植 
（一）移植器官（摘取器官亦免自

行負擔部分醫療費用） 
1.腎臟移植 
 
2.心臟移植 
 
3.肺臟移植 
 
 
 
 
 
4.肝臟移植 
 
5.骨髓移植 
 
6.胰臟移植 

 
7.小腸移植 
 

（二）接受器官移植後之追蹤治療

（於中華民國領域外接受器

官移植手術者應依法完成器

官移植通報） 
1.腎臟移植手術後之追蹤治療

  
2.心臟移植手術後之追蹤治療

 

 
 
 
Transplantation of Kidney 
 
Transplantation of Heart 
 
Transplantation of Lung 
 
 
 
 
 
Transplantation of Liver 
 
Autologous Bone Marrow 
 
Transplantation of Pancreas 
 
Transplantation of Small Intestine 
 
 
 
 
 
Kidney transplant status 
 
Heart transplant status 
 

手術當次，

由醫師逕行

認定免申請

證明 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
永久 
 
永久 
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有效期限 
Z94.2 
 
Z94.4 
 
Z94.81、Z94.84 
 
Z94.83 
 
Z94.82 
 
T86.10-T86.19  
 
T86.40-T86.49  
 
T86.20-T86.23、 
T86.290-T86.298 
 
T86.810-T86.819 
 
T86.00-T86.09  
 
 
T86.890-T86.899 
 
 
T86.850-T86.859 
 

3.肺臟移植手術後之追蹤治療

 
4.肝臟移植手術後之追蹤治療

 
5.骨髓移植手術後之追蹤治療

 
6.胰臟移植手術後之追蹤治療

 
7.小腸移植手術後之追蹤治療

 
8.腎臟移植併發症 
 
9.肝臟移植併發症 
 
10.心臟移植併發症 
 
 
11.肺臟移植併發症 
 
12.骨髓移植併發症 
 
 
13.胰臟移植併發症 
 
 
14.小腸移植併發症 

 

Lung transplant status 
 
Liver transplant status 
 
Bone transplant status 
 
Pancreas transplant status 
 
Intestine transplant status 
 
Complication of kidney transplant 
 
Complication of liver transplant 
 
Complication of heart transplant 
 
 
Complication of lung transplant 
 
Complication of bone marrow 
transplant 
 
Complication of pancreas  
transplant 
 
Complication of  
intestine transplant 

永久 
 
永久 
 
五年 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
 
永久 
 
五年 
 
 
永久 
 
 
永久 

 
 
 
 
A80.0-A80.2、 
A80.30-A80.39 
 
G80.0-G80.2、 
G80.4-G80.9 
 
(G82.20-G82.54、 
G83.0-G83.9)+(B91、 
G14) 

十一、小兒麻痺、腦性麻痺所引起之

神經、肌肉、骨骼、肺臟等之併

發症者（其身心障礙等級在中度

以上者）。 
（一）急性脊髓灰白質炎併有其他

麻痺者 
 
（二）嬰兒腦性麻痺 
 
 
（三）其他麻痺性徵候群（急性脊

髓灰白質炎之後期影響併有

提及麻痺性徵候群） 

 
 
 
 
Acute poliomyelitis with other 
paralysis 
 
Cerebral palsy 
 
 
Other paralytic syndromes (late 
effects of acute poliomyelitis) 

永久 

T07 十二、重大創傷且其嚴重程度到達創

傷嚴重程度分數十六分以上者 
(INJURY SEVERITY SCORE ≧16) 
 
（※植物人狀態不可以ISS 計算） 

Major trauma rated 16 or above on 
the severity scale 
(INJURY SEVERITY SCORE ≧

16) 

一年：首次 
三年：續發 
 

Z99.11 十三、因呼吸衰竭需長期使用呼吸器

符合下列任一項者： 
 
 
 
 

Long-term mechanical ventilation, 
defined as one of the following: 
 
 
 
 

四十二日：

首次 
三個月：續

發 
一年：第三

次以後 
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有效期限 
（一）使用侵襲性呼吸輔助器二十

一天以上者 
 
（二）使用侵襲性呼吸輔助器改善

後，改用非侵襲性陽壓呼吸

治療總計二十一天以上者 
 
 
（三）使用侵襲性呼吸輔助器後改

用負壓呼吸輔助器總計二十

一天以上者 
 
 
（四）特殊疾病(末期心衰竭、慢性

呼吸道疾病、原發性神經原

肌肉病變、慢性換氣不足症

候群)而須使用非侵襲性陽壓

呼吸治療總計二十一天以上

者。 
 

以上天數計算須符合連續使用定義原則 

1.Invasive mechanical ventilation 
for 21 or more days. 

 
2.Invasive mechanical ventilation 

followed by non-invasive 

ventilation, with a total duration 
of 21 or more days. 

 
3.Invasive mechanical ventilation 

followed by negative pressure 

ventilation, with a total duration 
of 21 or more days. 

 
4.Specific diseases, e.g., End stage 

heart failure, chronic pulmonary 
diseases, primary neuromuscular 
diseases, chronic hypoventilation 
syndrome, which require non-
invasive ventilation for 21 or 
more days. 

 
 

 
E41 
 
 
 
 
 
 
E43 

十四 
（一）因腸道大量切除或失去功能

引起之嚴重營養不良者，給

予 全 靜 脈 營 養 已 超 過 三 十

天，且病情已達穩定狀態，

口攝飲食仍無法提供足量營

養者。 
 
（二）其他慢性疾病之嚴重營養不

良者，給予全靜脈營養已超

過三十天，且病情已達穩定

狀態，口攝飲食仍無法提供

足量營養者。 
 

 
Patients suffering from severe 
malnutrition due to major enterectomy, 
intestinal failure already on a fully 

intravenous diet for 30 days, and 
unable to obtain sufficient nutrition 
through an oral diet 
 
Patients suffering from severe 
malnutrition due to other chronic 
disease already on a fully 

intravenous diet for 30 days, and 
unable to obtain sufficient nutrition 
through an oral diet 

 
三個月：首

次 
三年：續發 

 
 
 
 
T70.3XXA 
 
T79.0XXA 

十五、因潛水、或減壓不當引起之嚴

重型減壓病或空氣栓塞症，伴有

呼吸、循環或神經系統之併發症

且需長期治療者。 
（一）減壓病 
 
（二）空氣栓塞症 

 
 
 
 
Decompression sickness  
 
Air embolism  

 
 
 
 
永久 
 
三年 

G70.00、G70.01 十六、重症肌無力症  Myasthenia gravis  三年 
 
D80.1、D80.6、 
D80.8、D80.9 
 
D81.0-D81.2、D81.4、

D81.6、D81.7、D81.89、

D81.9 
 

十七、先天性免疫不全症  
（一）免疫缺乏症伴有主要抗體缺

陷 
 
（二）複合性免疫缺乏症 

 
 
 

 
Immunodeficiency with predominantly 
antibody defects 
 
Combined immunodeficiencies 
 
 
 

五年 
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2014 年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 

有效期限 
D82.0-D82.9 
 
 
D83.0-D83.9 
 
D84.0-D84.9 

（三）與其他重大缺陷相關的免疫

缺乏症 
 
（四）常見多樣性免疫缺乏症 
 
（五）其他免疫缺乏症 

Immunodeficiency associated with 
other major defects 
 
Common variable immunodeficiency 
 
Other immunodeficiencies 

 
 
 
 
 
（ S12.000A-S12.9XXA ）
+ 
〔（S14.101A-S14.159A）、
（ S24.101A-S24.159A ） 、
（S34.101A-S34.139A）〕
（第7碼均須為A） 
 
S14.101A-S14.159A、
S24.101A-S24.159A、
S34.101A-S34.139A 
(第7碼均須為A) 
 
G32.0、G95.0、 
G95.11-G95.89、 
G95.9、G99.2 

十 八 、 脊 髓 損 傷 或 病 變 所 引 起 之 神
經、肌肉、皮膚、骨骼、心肺、
泌尿及腸胃等之併發症者（其身
心障礙等級在中度以上者） 

 
（一）脊柱骨折，伴有脊髓病灶 
 
 
 
 
 
 
（二）無明顯脊椎損傷之脊髓傷害 
 
 
 
 
（三）其他脊髓病變 

 

 
 
 
 
 
Fracture of vertebral column with 
spinal cord injury 
 
 
 
 
 
Spinal cord injury without 
evidence of spinal bone injury  
 
 
 
Other disease of spinal cord 

永久 

 
 
 
 
 
 
 
 
J60 
 
J61  
 
J62.0、J62.8  
 
 
J63.0-J63.6 
 
 
J64、J65 

十九、職業病 
（以勞工職業災害保險職業傷病審查
準則第十八條附表所載職業病範圍為
限；適用對象限已退休之未具勞工保
險被保險人身分之保險對象；具勞工
保險被保險人身分者，應依勞工保險
職業病就醫規定辦理，亦免自行負擔
部分醫療費用） 

（一）煤礦工人塵肺症 
 
（二）石綿沉著症 
 
（三）其他矽石或矽鹽所致之 

塵肺症 
 

（四）其他無機性塵埃所致之 
塵肺症 

 
（五）塵肺症 

Occupational disease  
 
 
 
 
 
 
 
Coalworker’s pneumoconiosis 
 
Asbestosis 
 
Pneumoconiosis due to other silica 
or silicates 
 
Pneumoconiosis due to other 
inorganic dust 
 
Pneumoconiosis 

三年：首次 
永久：續發 
 

 
 
 
I60.00-I60.9 
 
I61.0-I62.9 
 
I63.00-I63.9 

二十、急性腦血管疾病（限急性發作
後一個月內） 

 
（一）蜘蛛膜下腔出血 
 
（二）腦內出血 

 
（三）腦梗塞 

Cerebrovascular disease (acute 
stage) 
 
Subarachnoid hemorrhage  
 
Intracerebral hemorrhage 
 
Cerebral infarction 

急性發作後
一個月內由
醫師逕行認
定免申請證
明 
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有效期限 
G45.0-G45.2 、 G45.4-
G46.8、I67.0-I67.2、 
I67.4-I67.7、I67.81、 
I67.82、I67.841-I67.848、
I67.89、 I67.9、 I68.0、
I68.8 

（四）其他腦血管疾病 
 

Other cerebrovascular disease 

G35 二十一、多發性硬化症  Multiple sclerosis  五年 
G71.0、G71.2 二十二、先天性肌肉萎縮症 Congenital muscular dystrophy 永久 
 
 
Q81.0-Q81.9、Q82.8、
Q82.9 
 
Q84.9  
 
 
Q80.0-Q80.9 

二十三、外皮之先天畸形  
 

（一）先天性水泡性表皮鬆懈症 
 
 
（二）皮膚先天性畸形 
 
 
（三）先天性魚鱗癬（穿山甲症） 

Congenital anomalies integument 
 
Congenital epidermolysis bullosa 
 
 
Congenital malformation of  
integument, unspecified 
 
Congenital ichthyosis 

永久 
 

A30.0-A30.9 二十四、漢生病  Leprosy（Hansen’s disease） 永久 
K70.2-K70.31、 
K74.1-K74.69 

二十五、肝硬化症，併有下列情形之
一者： 

 
（一）腹水無法控制 
 
（二）食道或胃靜脈曲張出血  

 
 

（三）肝昏迷或肝代償不全 

Liver cirrhosis with complication  
 
 
Ascites with poor control 
 
Esophageal or gastric varices 
bleeding 
 
Hepatic coma or liver dyscompensated 

五年 
 

 
 
 
P07.10 
 
 
 
 
 
P07.20 

二 十 六 、 早 產 兒 所 引 起 之 神 經 、 肌

肉、骨骼、心臟、肺臟等之併發

症。 
（一）早產兒出生後三個月內因神

經、肌肉、骨骼、心臟、肺

臟（含支氣管）等之併發症

住院者 
 
 
（二）早產兒出生滿三個月後，經

身心障礙等級評鑑為中度以

上，領有社政單位核發之身

心障礙手冊者 
 

 
 
 
Neurological, muscular, skeletal, 
cardiac or pulmonary complications 
due to premature infants to have 
admission care within three months 

birth. 
 
Neurological, muscular, skeletal, 
cardiac or pulmonary complications 
due to premature infants certified 
to have moderate impairments three 
months of age. 

 
 
 
由醫師逕行

認定免申請

證明 
 
 
 
三年 

T57.0X1A、T57.0X2A、

T57.0X3A、T57.0X4A
二 十 七 、 砷 及 其 化 合 物 之 毒 性 作 用

（烏腳病） 
Toxic effect of arsenic and its 
compounds (black foot disease) 

永久 

G12.20-G12.29  
 

二十八、運動神經元疾病其身心障礙

等級在中度以上或須使用呼吸器

者 【 惟 經 神 經 內 科 專 科 醫 師 診

斷 為 肌 萎 縮 性 側 索 硬 化 症

者 (AMYOTROPHIC LATERAL 
SCLEROSIS ICD-10-CM G12.21)，
不受其身心障礙等級在中度以上

或須使用呼吸器之限制】。  

Motor neuron disease 
 

永久 
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有效期限 
A81.00-A81.09 二十九、庫賈氏病  Creutzfeldt-Jakob disease 永久 
 三十、經中央主管機關依罕見疾病防

治及藥物法第三條第一項指定公

告之罕見疾病。 

Rare disease 永久 

114年1月1日以後適用： 
ICD-10-CM/PCS碼 

2023年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 
有效期限 

 
C73 
 
C00.0-C06.9、C09.0- 
C10.9、C12-C14.8 
 
C50.011-C50.929 
 
C53.0-C53.9、C55  
 
 
C00.0-C96.9 
( 不 含 C73 、 C94.4 、

C94.6) 

一、需積極或長期治療之癌症。 
(一)甲狀腺惡性腫瘤 
 
(二)口腔、口咽及下咽惡性腫瘤第一期

 
 
(三)乳房惡性腫瘤第一期 
 
(四)子宮頸惡性腫瘤第一期  
 
 
(五)除(一)-(四)之其他惡性腫瘤 

 
Malignant neoplasm of thyroid gland 
 
Malignant neoplasm of oral cavity, 
oropharynx and hypopharynx stage I 
 
Malignant neoplasm of breast stage I 
 
Malignant neoplasm of cervix uteri 
stage I 
 
other malignant neoplasm 

 
三年 
 
三年 
 
 
三年 
 
三年 
 
 
五年 

 
D66 
 
D67 
 
D68.1 
 
D68.2 
 

二、遺傳性凝血因子缺乏。 
(一)遺傳性第Ⅷ凝血因子缺乏症  
 
(二)遺傳性第Ⅸ凝血因子缺乏症  
 
(三)遺傳性第XI凝血因子缺乏症 
 
(四)其他遺傳性凝血因子缺乏症  

 

 
Hereditary factor VIII deficiency 
 
Hereditary factor IX deficiency 
 
Hereditary factor XI deficiency 
 
Hereditary deficiency of other 
clotting factors 

永久 

 
 
 
 
D55.0-D58.9 
 
D59.0-D59.9 
 
D46.4、D60.0-D60.9、
D61.01-D61.9 

三、嚴重溶血性及再生不良性貧血 
〔血紅素未經治療，成人經常低於

8gm/dl以下，新生兒經常低於12gm/dl
以下者〕。 

(一)遺傳性溶血性貧血 
 
(二)後天性溶血性貧血  
 
(三)再生不良性貧血 

 

 
 
 
 
Hereditary hemolytic anemias 
 
Acquired hemolytic anemias 
 
Aplastic anemias 

五年 
 

 
 
N18.5、N18.6  
 
I12.0 
 
 
 
I13.11、I13.2 
 

四、慢性腎衰竭〔尿毒症〕，必須接

受定期透析治療者。 
(一)慢性腎臟疾病 
 
(二)高血壓性慢性腎臟病伴有第五期

慢性腎病或末期腎病 
 
 
(三)高血壓性心臟及慢性腎臟病伴有

心臟衰竭及第五期慢性腎病或末

 
 
Chronic kidney disease 
 
Hypertensive chronic kidney disease 
with stage 5 chronic kidney disease 
or end stage renal disease 
 
Hypertensive heart and chronic 
kidney disease with heart failure 

永久：申請

時已確定需

定期透析者 
三個月：申

請時尚無法

確定需定期

透析者 
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有效期限 
期腎病 (高血壓性心臟及慢性腎

臟病未伴有心臟衰竭合併第五期

慢性腎病或末期腎病) 

and with stage 5 chronic kidney 
disease, or end stage renal disease 
(Hypertensive heart and chronic 
kidney disease without heart 
failure, with stage 5 chronic kidney 
disease, or end stage renal disease) 

 
 
M32.0-M32.9 
 
M34.0- M34.9 
 
M05.70-M06.09、 
M06.20-M06.39、 
M06.80-M06.8A、 
M06.9、 
M08.00-M08.9A 
 
M33.20-M33.29 
 
M33.00-M33.19、 
M33.90-M33.99、 
M36.0 
 
 
M30.0、M30.2、M30.8
 
M31.0  
 
M31.30、M31.31  
 
M31.5、M31.6  
 
I73.1  
 
 
M31.4  
 
M35.2 
 
L10.0-L10.9 
 
M35.00-M35.0C 
 
K50.00-K50.919 
 
K51.00-K51.919  
 
M30.3  
 

五、需終身治療之全身性自體免疫症

候群。 
(一)全身性紅斑狼瘡  

 
(二)全身性硬化症  
 
(三)類風濕關節炎〔符合1987美國風

濕病學院修訂之診斷標準，含青

年型類風濕關節炎〕 
 
 
 
(四)多發性肌炎  
 
(五)皮多肌炎 
 
 
 
(六)血管炎  

1.結節狀多動脈炎 
 
2.過敏性血管炎 

 
3.韋格納氏肉芽腫  

 
4.巨細胞動脈炎 

 
5.血栓閉鎖性血管炎 

 
 

6.主動脈弓症候群  
 

7.貝賽特氏病 
 

(七)天孢瘡 
 

(八)乾燥症 
 

(九)克隆氏症 
 

(十)慢性潰瘍性結腸炎 
 
(十一)皮膚粘膜淋巴結綜合症(川崎

病)符合下列任一項者： 
1.伴隨冠狀動脈50%以上程度狹窄者

 
 
Systemic lupus erythematosus (SLE) 
 
Systemic sclerosis 
 
Rheumatoid arthritis  
(Rheumatoid arthritis juvenile) 
 
 
 
 
Polymyositis 
 
Dermatopolymyositis  
 
 
 
Vasculitis 
Polyarteritis nodosa 
 
Hypersensitivity angiitis 
 
Wegener’s granulomatosis 
 
Giant cell arteritis 
 
Thromboangiitis obliterans 
 (Buerger’s disease) 
 
Aortic arch syndrome (Takayasu) 
 
Behcet’s disease 
 
Pemphigus 
 
Sicca syndrome 
 
Crohn’s disease 
 
Ulcerative colitis  
 
Kawasaki disease 
 

 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
 
 
 
 
永久 
 
永久 
 
 
 
永久 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
永久 
 
永久 
 
永久 

 
永久 

 
 

 
五年 
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有效期限 
或 伴 隨 冠 狀 動 脈 瘤 ， 大 小 超 過

8mm，持續超過1個月以上者五年

2.伴隨冠狀動脈瘤，大小6-8mm，

持續超過1個月以上者 

 
 
三年 

 
 
 
 
F01.A11-F01.C4、 
F03.A11-F03.C4 
 
 
F05 
 
 
 
F02.A11-F02.C4、 
F06.0、F06.1、F06.8 
 
F20.0-F20.9、 
F25.0-F25.9 
 
F30.10-F30.13 、 F30.2-
F30.9、F31.0-F31.9、 
F32.2-F32.5、F33.2-F33.9
 
F22 
 
 
 
F84.0  
 
 
F84.3 
 
 
F84.5、F84.8  
 
 
F84.9  
 

六、慢性精神病〔符合以下診斷，而

病情已經慢性化者，除第 (一 )項

外，限由精神科專科醫師所開具

之診斷書並加註專科醫師證號〕 
(一)失智症(具器質性病態)【限由精

神科或神經科專科醫師開具之診

斷書並加註專科醫師證號】 
 
(二)生理狀況所致之譫妄 
 
 
 
(三)其他生理狀況所致之其他精神 

疾患 
 
(四)思覺失調症 
 
 
(五)情感性疾患 
 
 
 
(六)妄想性疾患  

 
 

(七)廣泛性發展疾患 
1.自閉性疾患  

 
 

2.其他兒童期崩解疾患 
 
 

3.其他廣泛性發展疾患(含亞斯伯格

症候群) 
 
4.未明示之廣泛性發展疾患 

 
 
 
 
Unspecified dementia  
 
 
 
Delirium due to known  
physiological condition 
 
 
Other mental disorders due to 
known physiological condition 
 
Schizophrenia 
 
 
Affective disorders 
 
 
 
Delusional disorders 
 
 
Pervasive developmental disorders 
Autistic disorder 
 
 
Other childhood disintegrative disorder 
 
 
Other pervasive developmental 
disorders (Asperger’s syndrome) 
 
Pervasive developmental disorder, 
unspecified 
 

 
 
 
 
永久 
 
 
 
六個月（每

六個月重新

評估） 
 
二年：首次 
永久：續發 
 
永久 
 
 
二年：首次 
永久：續發 
 
 
二年：首次 
永久：續發 
 
 
五年：首次 
永久：續發 
 
五年：首次 
永久：續發 
 
五年：首次 
永久：續發 
 
三年：首次 
五年：續發 
五年：再發 
永久：第四

次以後 
 
 
E00.0-E00.9、E03.0、

E03.1 
 
 
E10.10-E10.9 

七、先天性新陳代謝異常疾病 
〔G6PD 代謝異常除外〕 

(一)先天性缺碘症候群(含先天性甲

狀腺低下) 
 
 
(二)胰島素依賴型糖尿病 

 
 
Congenital iodine-deficiency  
syndrome (Congenital  
hypothyroidism) 
 
Type 1 diabetes mellitus 

永久 
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有效期限 
E23.2 
 
E25.0-E25.9 
 
E70.0-E71.2、 
E72.00-E72.51、 
E72.59、E72.8、E72.9
 
E74.00-E74.09 
 
E74.20-E74.29 
 
E78.1 
 
E88.1  
 
E75.21-E75.22、 
E75.240-E75.249、 
E75.3、E77.0-E77.9 
 
E75.6、E78.70、E78.9
 
E83.00-E83.09 
 
E20.1、E83.50-E83.59、

E83.81 
 
D81.30-D81.39、D81.5、

E79.1-E79.9 
 
E76.01-E76.9 
 
 
E71.310-E71.548、 
E80.3、E88.40-E88.89、

H49.811-H49.819 
 
E88.9  

(三)尿崩症  
 
(四)腎上腺性生殖器疾患  
 
(五)氨基酸輸送與代謝之失調  
 
 
 
(六)肝糖儲藏疾病 
 
(七)半乳糖血症  
 
(八)純高三酸甘油酯血症  
 
(九)脂質失養症  
 
(十)神經脂質代謝疾患 
 
 
 
(十一)脂質代謝疾患 
 
(十二)銅代謝疾患 
 
(十三)鈣代謝疾患 

  
 

(十四)嘌呤及嘧啶代謝疾患  
 
 
(十五)葡萄糖胺聚合醣代謝疾患 

 
 

(十六)其他特定之新陳代謝疾患 
 
 
 
(十七)新陳代謝疾患 

Diabetes insipidus 
 
Adrenogenital disorders 
 
Disorders of amino-acid 
transport and metabolism 
 
 
Glycogen storage disease 
 
Galactosemia 
 
Pure hyperglyceridemia 
 
Lipodystrophy 
 
Disorders of sphingolipid 
metabolism 
 
 
Disorders of lipoid metabolism 
 
Disorders of copper metabolism 
 
Disorders of calcium metabolism 
 
 
Disorders of purine and 
pyrimidine metabolism 
 
Disorders of glycosaminoglycan 
metabolism 
 
Other specified disorders of 
metabolism 
 
 
Metabolic disorder, unspecified 

 
 
 
Q00.0-Q00.2 
 
 
G90.1、Q01.0-Q04.9、

Q06.0-Q06.9、Q07.8、

Q07.9 
 
Q20.0-Q24.9 
 
 

八、心、肺、胃腸、腎臟、神經、骨

骼系統等之先天性畸形及染色體

異常 
(一)無腦症及類似畸形 
 
 
(二)神經系統之其他先天性畸形 
 
 
 
(三)先天性心球〔胚胎〕及心臟中隔

閉合之畸形或心臟之其他先天性

畸形 

 
 
 
Anencephaly and similar  
malformations 
 
Other congenital anomalies of  
nervous system 
 
 
Bulbus cordis anomalies and 
anomalies of cardiac septal closure or 
other congenital anomalies of heart 

 
 
 
永久 
 
 
三年 
 
 
 
三年 
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有效期限 
Q25.0-Q28.9 
 
 
Q33.0 
 
Q33.3、Q33.6 
 
 
Q33.8、Q33.9 
 
 
Q41.0-Q45.9 
 
 
Q60.0-Q60.6 
 
 
Q61.00-Q61.9 
 
Q62.0-Q62.39 
 
 
Q63.0-Q63.9 
 
 
Q77.0-Q77.2、Q77.4、

Q77.5、Q77.7-Q77.9、

Q78.4 
 
Q90.0-Q99.1 、 Q99.8 、

Q99.9 
 
Q35.1-Q35.7 、 Q36.0-
Q37.9  

(四)循環系統之其他先天性畸形 
 
 
(五)先天性肺囊腫 
 
(六)肺缺乏症形成不全及形成異常 

 
 

(七)肺之其他畸形  
 
 

(八)消化系統之其他先天性畸形 
 
 

(九)腎無發育及腎其他縮減缺陷 
 
 

(十)腎囊腫性疾病  
 

(十一)先天性腎盂及輸尿管之阻塞性

缺陷 
 
(十二)先天性腎其他畸形 

 
 

(十三)骨軟骨發育不良伴有管狀骨及

脊椎生長缺陷 
 
 

(十四)染色體異常 
 
 
(十五)先天性畸形唇顎裂〔限需多次

手術治療及語言復健者〕 

Other congenital anomalies of  
circulatory system 
 
Congenital cystic lung 
 
Agenesis, hypoplasia and dysplasia 
of lung 
 
Other congenital malformations of  
lung 
 
Other congenital anomalies of 
digestive system 
 
Renal agenesis and other reduction 
defects of kidney 
 
Cystic kidney disease 
 
Congenital Obstructive defects of 
renal pelvis and ureter 
 
Other congenital malformations of 
kidney 
 
Osteochondrodysplasia with defects 
of growth of tubular bones and spine 
 
 
Chromosomal abnormalities 
 
 
Congenital cleft palate and cleft lip 

三年 
 
 
永久 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
永久 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
永久 
 
 
 
永久 
 
 
三年 

 
 
 
T31.20-T31.99、 
T32.20-T32.99 
 
 
T26.00XA-T26.92XA 
(第7位碼須為A) 
 
T20.30XA-T20.39XA 、

T20.70XA-T20.79XA 
(第7位碼須為A) 

九、燒燙傷面積達全身百分之二十以

上；或顏面燒燙傷合併五官功能

障礙者。 
(一)體表面積之大於20%之燒傷 
 
 
(二)顏面燒燙傷 

1.眼及其附屬器官之燒傷  
 
 

2.臉及頭之燒傷，深部組織壞死(深
三度)，伴有身體部位損害。 

 

 
 
 
Burn of >20% of total body surface 
 
 
 
Burn confined to eye and adnexa 
 
 
Burn of face and head, deep necrosis 
of underlying tissue (deep third 
degree) with loss of a body part 

一年 
 

 
 
 
0TY00Z0、0TY10Z0 

十、接受器官移植 
(一)移植器官(摘取器官亦免自行負

擔部分醫療費用)  
1.腎臟移植 

 
 
 
Transplantation of Kidney 

手術當次，

由醫師逕行

認定免申請

證明 
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有效期限 
02YA0Z0 
 
0BYC0Z0、0BYD0Z0
0BYF0Z0、0BYG0Z0 
0BYH0Z0、0BYJ0Z0 
0BYK0Z0、0BYL0Z0
0BYM0Z0 
 
0FY00Z0 
 
30230G0、30230G1 
 
 
0FYG0Z0 
 
0DY80Z0 
 
 
 
 
Z94.0  
 
Z94.1 
 
Z94.2  
 
Z94.4 
 
Z94.81、Z94.84  
 
Z94.83 
 
Z94.82 
 
T86.10-T86.19 
 
T86.40-T86.49 
 
T86.20-T86.23、 
T86.290-T86.298 
 
T86.810-T86.819 
 
T86.00-T86.09 
 
 
T86.890-T86.899 
 
T86.850-T86.859  

2.心臟移植 
 

3.肺臟移植  
 
 
 
 
 

4.肝臟移植  
 

5.骨髓移植  
 
 

6.胰臟移植  
 

7.小腸移植 
 

(二)接受器官移植後之追蹤治療(於

中華民國領域外接受器官移植手

術者應依法完成器官移植通報) 
1.腎臟移植手術後之追蹤治療  

 
2.心臟移植手術後之追蹤治療 

 
3.肺臟移植手術後之追蹤治療  

 
4.肝臟移植手術後之追蹤治療 

 
5.骨髓移植手術後之追蹤治療 

  
6.胰臟移植手術後之追蹤治療 

 
7.小腸移植手術後之追蹤治療  

 
8.腎臟移植併發症 

 
9.肝臟移植併發症 

 
10.心臟移植併發症 

 
 

11.肺臟移植併發症  
 

12.骨髓移植併發症 
  
 

13.胰臟移植併發症 
 

14.小腸移植併發症  

Transplantation of Heart 
 
Transplantation of Lung 
 
 
 
 
 
Transplantation of Liver 
 
Transfusion of Autologous Bone 
Marrow 
 
Transplantation of Pancreas 
 
Transplantation of Small Intestine 
 
 
 
 
Kidney transplant status 
 
Heart transplant status 
 
Lung transplant status  
 
Liver transplant status 
 
Bone transplant status  
 
Pancreas transplant status 
 
Intestine transplant status 
 
Complication of kidney transplant 
 
Complication of liver transplant 
 
Complication of heart transplant 
 
 
Complication of lung transplant 
 
Complication of bone marrow  
transplant 
 
Complication of pancreas transplant 
 
Complication of intestine transplant 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
五年 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
永久 
 
 
永久 
 
五年 
 
 
永久 
 
永久 

 
 

十一、小兒麻痺、腦性麻痺所引起之

神經、肌肉、骨骼、肺臟等之併

 
 

永久 
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有效期限 
 
 
A80.0-A80.2、 
A80.30-A80.39 
 
G80.0-G80.2、 
G80.4-G80.9 
 
(G82.20-G82.54、 
G83.0-G83.9)+ 
(B91、G14) 

發症者(其身心障礙等級在中度以

上者)。 
(一)急性脊髓灰白質炎併有其他麻痺

者 
 
(二)嬰兒腦性麻痺 

  
 

(三)其他麻痺性徵候群(急性脊髓灰

白質炎之後期影響併有提及麻痺

性徵候群) 

 
 
Acute poliomyelitis with other  
paralysis 
 
Cerebral palsy 
 
 
Other paralytic syndromes  
(late effects of acute poliomyelitis) 

T07.XXXA-T07.XXXS 十二、重大創傷且其嚴重程度到達創

傷嚴重程度分數十六分以上者 
 
(INJURY SEVERITY SCORE≧16) 
(※植物人狀態不可以ISS計算) 

Major trauma rated 16 or above on 
the severity scale 
 
(INJURY SEVERITY SCORE ≧16) 
 

一年：首次 
三年：續發 
 

Z99.11 十三、因呼吸衰竭需長期使用呼吸器

符合下列任一項者： 
 

(一)使用侵襲性呼吸輔助器二十一天

以上者 
 
(二)使用侵襲性呼吸輔助器改善後，

改用非侵襲性陽壓呼吸治療總計

二十一天以上者 
 
 
(三)使用侵襲性呼吸輔助器後改用負

壓呼吸輔助器總計二十一天以上

者 
 
 
(四)特殊疾病(末期心衰竭、慢性呼

吸道疾病、原發性神經原肌肉病

變、慢性換氣不足症候群 )而須

使用非侵襲性陽壓呼吸治療總計

二十一天以上者。 
 
 

以上天數計算須符合連續使用定義原則

Long-term mechanical ventilation, 
defined as one of the following: 
 
1.Invasive mechanical ventilation 

for 21 or more days. 
 
2.Invasive mechanical ventilation 

followed by non-invasive  
ventilation, with a total duration 
of 21 or more days. 

 
3.Invasive mechanical ventilation 

followed by negative pressure 
ventilation, with a total duration 
of 21 or more days. 

 
4.Specific diseases, e.g., End stage 

heart failure, chronic pulmonary 
diseases, primary neuromuscular 
diseases, chronic hypoventilation 
syndrome, which require non-
invasive ventilation for 21 or 
more days 

四十二日：

首次 
三個月：續

發 
一年：第三

次以後 
 

 
E41 
 
 
 
 
 
 
E43 

十四 
(一)因腸道大量切除或失去功能引起

之嚴重營養不良者，給予全靜脈

營養已超過三十天，且病情已達

穩定狀態，口攝飲食仍無法提供

足量營養者。 
 
 
(二 )其他慢性疾病之嚴重營養不良

 
Patients suffering from severe 
malnutrition due to major 
enterectomy, intestinal failure  
already on a fully intravenous diet for 
30 days, and unable to obtain sufficient 
nutrition through an oral diet 
 
Patients suffering from severe  

 
三個月：首

次 
三年：續發 
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有效期限 
者，給予全靜脈營養已超過三十

天，且病情已達穩定狀態，口攝

飲食仍無法提供足量營養者。 

malnutrition due to other chronic  
disease already on a fully intravenous 
diet for 30 days, and unable to 
obtain sufficient nutrition through 
an oral diet 

 
 
 
 
T70.3XXA 
 
T79.0XXA 

十五、因潛水、或減壓不當引起之嚴

重型減壓病或空氣栓塞症，伴有

呼吸、循環或神經系統之併發症

且需長期治療者。 
(一)減壓病  

 
(二)空氣栓塞症 

 
 
 
 
Decompression sickness 
 
Air embolism 

 
 
 
 
永久 
 
三年 

G70.00、G70.01 十六、重症肌無力症 Myasthenia gravis  三年 
 
D80.1、D80.6、 
D80.8、D80.9 
 
D81.0-D81.2、D81.4、

D81.6、D81.7、 
D81.82、D81.89、 
D81.9 
 
D82.0-D82.9 
 
 
D83.0-D83.9  
 
D84.0-D84.9 

十七、先天性免疫不全症 
(一)免疫缺乏症伴有主要抗體缺陷 

 
 
(二)複合性免疫缺乏症 
 
 
 
 
(三)與其他重大缺陷相關的免疫 

缺乏症 
 
(四)常見多樣性免疫缺乏症  

 
(五)其他免疫缺乏症 

 
Immunodeficiency with predominantly 
antibody defects 
 
Combined immunodeficiencies 
 
 
 
 
Immunodeficiency associated with 
other major defects 
 
Common variable immunodeficiency 
 
Other immunodeficiencies 

五年 

 
 
 
 
（S12.000A-S12.9XXA）

+[(S14.101A-S14.159A)、
(S24.101A-S24.159A)、
(S34.101A-S34.139A)]
（第7碼均須為A） 
 
S14.101A-S14.159A、

S24.101A-S24.159A、

S34.101A-S34.139A 
(第7碼均須為A) 
 
G32.0、G95.0、 
G95.11-G95.89、 
G95.9、G99.2 

十 八 、 脊 髓 損 傷 或 病 變 所 引 起 之 神

經、肌肉、皮膚、骨骼、心肺、

泌尿及腸胃等之併發症者(其身心

障礙等級在中度以上者) 
(一)脊柱骨折，伴有脊髓病灶 
 
 
 
 
 
(二)無明顯脊椎損傷之脊髓傷害 
 
 
 
 
(三)其他脊髓病變 

 
 
 
 
Fracture of vertebral column with 
spinal cord injury 
 
 
 
 
Spinal cord injury without evidence  
of spinal bone injury 
 
 
 
Other disease of spinal cord 

永久 
 

 
 
 
 
 

十九、職業病 
(以勞工職業災害保險職業傷病審查準

則 第 十 八 條 附 表 所 載 職 業 病 範 圍 為

限；適用對象限已退休之未具勞工保

險被保險人身分之保險對象；具勞工

Occupational disease 
 
 
 
 

三年：首次 
永久：續發 
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ICD-10-CM/PCS碼 
2023年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 

有效期限 
 
 
 
J60 
 
J61 
 
J62.0、J62.8 
 
 
J63.0-J63.6 
 
 
J64、J65 

保險被保險人身分者，應依勞工保險

職業病就醫規定辦理，亦免自行負擔

部分醫療費用) 
(一)煤礦工人塵肺症 

 
(二)石綿沉著症  
 
(三)其他矽石或矽鹽所致之塵肺症 
 
 
(四)其他無機性塵埃所致之塵肺症 

 
 

(五)塵肺症 

 
 
 
Coalworker’s pneumoconiosis 
 
Asbestosis 
 
Pneumoconiosis due to other silica 
or silicates 
 
Pneumoconiosis due to other  
inorganic dust 
 
Pneumoconiosis 

 
 
 
I60.00-I60.9  
 
I61.0-I62.9 
 
I63.00-I63.9 
P91.821、P91.822、 
P91.823、P91.829 
 
G45.0-G45.2、 
G45.4-G46.8、 
I67.0-I67.2、 
I67.4-I67.7、I67.81、 
I67.82、 
I67.841-I67.848、 
I67.850、I67.858、 
I67.89、I67.9、I68.0、

I68.8 

二十、急性腦血管疾病(限急性發作後

一個月內) 
 

(一)蜘蛛膜下腔出血 
 
(二)腦內出血  
 
(三)腦梗塞  
 
 
 
(四)其他腦血管疾病  

 

Cerebrovascular disease 
(acute stage) 
 
Subarachnoid hemorrhage 
 
Intracerebral hemorrhage 
 
Cerebral infarction 
 
 
 
Other cerebrovascular disease 
 

急性發作後

一個月內由

醫師逕行認

定免申請證

明 
 

G35 二十一、多發性硬化症 Multiple sclerosis  五年 
G71.00-G71.29 二十二、先天性肌肉萎縮症 Congenital muscular dystrophy 永久 
 
 
Q81.0-Q81.9、Q82.8、

Q82.9 
 
Q84.9 
 
 
Q80.0-Q80.9  

二十三、外皮之先天畸形 
 

(一)先天性水泡性表皮鬆懈症 
 
 

(二)皮膚先天性畸形  
 
 
(三)先天性魚鱗癬(穿山甲症) 

Congenital anomalies integument 
 
Congenital epidermolysis bullosa 
 
 
Congenital malformation of  
integument, unspecified 
 
Congenital ichthyosis 

永久 
 

A30.0-A30.9 二十四、漢生病 Leprosy（Hansen’s disease） 永久 
K70.2-K70.31、 
K74.1-K74.69 
 

二十五、肝硬化症，併有下列情形之
一者： 

(一)腹水無法控制  
 
(二)食道或胃靜脈曲張出血 

Liver cirrhosis with complication 
 
Ascites with poor control 
 
Esophageal or gastric varices  
bleeding

五年 
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ICD-10-CM/PCS碼 
2023年版 重大傷病項目 英文疾病名稱 證明 

有效期限 
(三)肝昏迷或肝代償不全 Hepatic coma or liver  

dyscompensated
 
 
P07.10 
 
 
 
 
 
P07.20 
 

二十六、早產兒所引起之神經、肌肉、

骨骼、心臟、肺臟等之併發症。 
(一)早產兒出生後三個月內因神經、

肌肉、骨骼、心臟、肺臟 (含支

氣管)等之併發症住院者 
 
 
 
(二)早產兒出生滿三個月後，經身心

障礙等級評鑑為中度以上，領有

社政單位核發之身心障礙手冊者

 
 
Neurological, muscular, skeletal,  
cardiac or pulmonary complications 
due to premature infants to have 
admission care within three months 
birth. 
 
Neurological, muscular, skeletal, 
cardiac or pulmonary complications 
due to premature infants certified 
to have moderate impairments three  
months of age. 

 
 
由醫師逕行

認定免申請

證明 
 
 
 
三年 

T57.0X1A、 
T57.0X2A、 
T57.0X3A、T57.0X4A

二十七、砷及其化合物之毒性作用(烏
腳病) 

Toxic effect of arsenic and its 
compounds (black foot disease) 

永久 
 

G12.20-G12.29 二十八、運動神經元疾病其身心障礙

等級在中度以上或須使用呼吸器

者【惟經神經內科專科醫師診斷

為肌萎縮性側索硬化症者 
(AMYOTROPHIC LATERAL  
SCLEROSIS ICD-10-CM G12.21)，
不受其身心障礙等級在中度以上

或須使用呼吸器之限制】。 

Motor neuron disease 永久 

A81.00-A81.09 二十九、庫賈氏病  Creutzfeldt-Jakob disease 永久 
 三十、經中央主管機關依罕見疾病防

治及藥物法第三條第一項指定公

告之罕見疾病。 

Rare disease 永久 
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附表二 全民健康保險重大傷病證明申請書 

申 請 人

姓 名  
男：口 
女：口  

出生

日期      年      月     日  

身 分 證

字 號           受理申

請日期 (申請人勿填) 
受 理

編 號  (申請人勿填) 
聯 絡 
地 址 電子郵件信箱： 

聯 絡

電 話

(手機)  
(市話)  

申 請 人

或 代 理

人 簽 名

或 蓋 章 

簽名： 申請書開立日期： 
新申請：    口  

身分證字號： 
換 發：     口  

申請人與  
代理人關條： 申 復：     口  

健 
保 
主 
審 
核 
意 
見 
欄 

1.口同意發給重大傷病證明。  
2.口不符申請條件，不同意。   

理由：  
 

3.口資料不全，請補正。  
 
4.口其他： 
 
組室專用章：                              日期戳章： 

審 查 醫 師  

承辦人： 複核： 科長：  決行：  

注 意 
事 項 

1.本申請書得以現場或郵寄方式向健保主分區業務組提出申請。  
2.本申請書經審查核准後，相關資料同時登錄全民健康保險遐證（健保卡）。  
3.申請時請檢附申請人身分證明文件影本供留存，若委由代理人申請時，併請出示代理人之身分證明

文件供查驗。  
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全民健康保險自墊醫療費用核退辦法 

1.中華民國84年1月23日行政院衛生署(84)衛署健保字第84005437號令訂定發布全文11條 
2.中華民國84年11月8日行政院衛生署(84)衛署健保字第84060545號令修正發布第6條條文 
3.中華民國85年1月24日行政院衛生署(85)衛署健保字第84076219號令修正發布第7條條文 
4.中華民國85年10月9日行政院衛生署(85)衛署健保字第85059125號令修正發布第7、11條
條文 

5.中華民國87年10月21日行政院衛生署(87)衛署健保字第87060169號令修正發布第5、6條
條文 

6.中華民國89年8月30日行政院衛生署(89)衛署健保字第0890013062號令修正發布全文11
條；並自發布日起施行 

7.中華民國98年12月16日行政院衛生署衛署健保字第0982660227號令修正發布第7條條文 
8.中華民國101年10月30日行政院衛生署衛署健保字第1012660257號令修正發布名稱及全

文9條；並自102年1月1日施行（原名稱：全民健康保險緊急傷病自墊醫療費用核退辦

法；新名稱：全民健康保險自墊醫療費用核退辦法） 
9.中華民國106年12月4日衛生福利部衛部保字第1061260570號令修正發布第6、7、9條條

文及第5條附表；除第6條條文自107年1月1日施行外，其餘條文自發布日施行 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第五十六條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
全民健康保險（以下稱本保險）保險對象符合本法第五十五條各款規定情

形之一者，得依本辦法規定申請核退醫療費用。 

第 3 條 
本法第五十五條第一款及第二款所定緊急傷病，其範圍如下： 
 一、急性腹瀉、嘔吐或脫水現象者。 
 二、急性腹痛、胸痛、頭痛、背痛（下背、腰痛）、關節痛或牙痛，需

要緊急處理以辨明病因者。 
 三、吐血、便血、鼻出血、咳血、溶血、血尿、陰道出血或急性外傷出

血者。 
 四、急性中毒或急性過敏反應者。 
 五、突發性體溫不穩定者。 
 六、呼吸困難、喘鳴、口唇或指端發紺者。 
 七、意識不清、昏迷、痙攣或肢體運動功能失調者。 
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 八、眼、耳、呼吸道、胃腸道、泌尿生殖道異物存留或因體內病變導致

阻塞者。 
 九、精神病病人有危及他人或自己之安全，或呈現精神疾病症狀須緊急

處置者。 
 十、重大意外導致之急性傷害。 
十一、生命徵象不穩定或其他可能造成生命危急症狀者。 
十二、應立即處理之法定傳染病或報告傳染病。 

第 4 條 
保險對象申請核退醫療費用之期限，依本法第五十六條第一項規定。 

第 5 條 
Ⅰ保險對象依本法第五十五條申請核退醫療費用時，其應檢具之書據，規定

如附表。 
Ⅱ保險對象檢送申請書據不全者，應自保險人通知之日起二個月內補件；保

險人於必要時，得依保險對象之申請予以延長，並以一次為限，最長不得

逾二個月；屆期未補件者，逕依所送書據進行審核。 
Ⅲ保險人於必要時，得通知保險對象補送第一項附表規定以外之其他證明文

件，或至保險人指定之醫事服務機構接受相關檢驗或檢查。 

第 6 條 
Ⅰ保險人審查結果，認應核退醫療費用時，應依下列規定及基準辦理： 

一、發生於臺灣地區內之案件：由保險人依本保險醫療費用審查、支付、

給付及自行負擔費用等有關規定辦理核退。 
二、發生於臺灣地區外之案件：由保險人依本保險醫療費用支付及給付規

定審查後核實給付。但申請費用高於其急診、門診治療日或出院之日

前一季本保險支付特約醫院及診所急診每人次、門診每人次、住院每

人日平均費用基準者，其超過部分，不予給付。 
Ⅱ前項第二款有關核退費用之基準，由保險人每季公告之。 

第 7 條 
發生於臺灣地區外核退醫療費用之案件，其外幣兌換匯率基準，依下列規

定計算： 

一、以申請日前一月最後營業日中央銀行就該外幣公告之匯率計算。 
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二、中央銀行無該外幣匯率資料者，依臺灣銀行公告即期賣出之匯率計算。 
三、無前款即期賣出匯率者，採現金賣出之匯率計算。 
四、無前款匯率資料者，依彭博社、路透社所登載之匯率計算。 

第 8 條 
Ⅰ申請核退醫療費用之案件，保險人應於受理之日起三個月內完成核定，並

將核定結果通知保險對象或其法定代理人。 
Ⅱ下列期間，不予計入前項處理期限： 

一、所附證件不齊，經保險人通知補件者：自通知補件之日起至補件送達

之日止。 
二、基於審核需要，經保險人向醫事服務機構調閱病歷者：自通知調閱之

日起至病歷送達之日止。 

第 9 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本辦法修正條文，除中華民國一百零六年十二月四日修正發布之第六條自

一百零七年一月一日施行外，自發布日施行。 
 
全民健康保險自墊醫療費用核退辦法第五條附表修正規定 

附表、申請核退醫療費用時應檢具之書據 
符合本法 

第五十五條 

規定之保險

對象 

保險對象（由本人或

委託人申請） 

保險對象本人 

無行為能力或 

限制行為能力者 

（由法定代理人申請）

保險對象本人已死亡

（由法定繼承人申請）
備註 

一 、 於 臺 灣

地 區 內

非 保 險

醫 事 服

務 機 構

就醫者 
二 、 暫 行 停

止 給 付

期 間 ，

於 保 險

醫 事 服

務 機 構

或 非 保

險 醫 事

服 務 機

構 就 醫

者(臺灣

地區內) 

一、醫療費用核退申

請書。 
二、醫療費用收據正

本及費用明細。 
三、診斷書或證明文

件。 
四、住院案件者：出

院病歷摘要。 
五 、 出 海 作 業 之 船

員：身分證明文

件及當次出海作

業起返日期證明

文件。 
註： 

委託他人申請或保

險對象未入境時，另

需檢附委託書及受委

託者之身分證影本。 

一、醫療費用核退申請

書。 
二、醫療費用收據正本

及費用明細。 
三、診斷書或證明文件。

四、住院案件者：出院

病歷摘要。 
五、出海作業之船員：

身分證明文件及當

次出海作業起返日

期證明文件。 
六、戶口名簿影本或法

定 代 理 人 證 明 文

件。 

一、醫療費用核退申請

書。 
二、醫療費用收據正本

及費用明細。 
三、診斷書或證明文件。

四、住院案件者：出院

病歷摘要。 
五、出海作業之船員：身

分證明文件及當次

出海作業起返日期

證明文件。 
六、法定繼承人聲明書。

七、死亡證明文件。 
八、申請者身分證明文

件。 

收據正本及費用明細如

有 遺 失 或 供 其 他 用 途

者，應檢具原醫療機構

加蓋印信證明與原本相

符之影本，並出具聲明

書註明無法提出原本之

原因。 
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符合本法 

第五十五條 

規定之保險

對象 

保險對象（由本人或

委託人申請） 

保險對象本人 

無行為能力或 

限制行為能力者 

（由法定代理人申請）

保險對象本人已死亡

（由法定繼承人申請）
備註 

一 、 於 臺 灣

地 區 外

就醫者 
二 、 暫 行 停

止 給 付

期 間 ，

於 非 保

險 醫 事

服 務 機

構 就 醫

者(臺灣

地區外) 

一、醫療費用核退申

請書。 
二、醫療費用收據正

本及費用明細。 
三、診斷書或證明文

件。 
四、住院案件者：出

院病歷摘要。 
五 、 出 海 作 業 之 船

員：身分證明文

件及當次出海作

業起返日期證明

文件。 
六、當次出、入境證

明文件影本或服

務機關出具之證

明。 
註： 

委託他人申請或保

險對象未入境時，另

需檢附委託書及受委

託者之身分證影本。 

一、醫療費用核退申請

書。 
二、醫療費用收據正本

及費用明細。 
三 、 診 斷 書 或 證 明 文

件。 
四、住院案件者：出院

病歷摘要。 
五、出海作業之船員：

身分證明文件及當

次出海作業起返日

期證明文件。 
六、當次出、入境證明

文件影本或服務機

關出具之證明。 
七、戶口名簿影本或法

定 代 理 人 證 明 文

件。 

一、醫療費用核退申請

書。 
二、醫療費用收據正本

及費用明細。 
三 、 診 斷 書 或 證 明 文

件。 
四、住院案件者：出院

病歷摘要。 
五、出海作業之船員：

身分證明文件及當

次出海作業起返日

期證明文件。 
六、當次出、入境證明

文件影本或服務機

關出具之證明。 
七、法定繼承人聲明書。

八、死亡證明文件。 
九、申請者身分證明文

件。 

一、收據正本及費用明

細如有遺失或供其

他用途者，應檢具

原醫療機構加蓋印

信證明與原本相符

之影本，並出具聲

明書註明無法提出

原本之原因。收據

影本加蓋印信證明

確有困難者，可免

加蓋印信，惟需出

具聲明書註明無法

提出原本之原因。 
二 、 醫 療 費 用 收 據 正

本、費用明細、診

斷書或證明文件，

如為英文以外之外

文文件時，應檢附

中文翻譯。 

於 保 險 醫 事

服 務 機 構 就

醫 ， 因 不 可

歸 責 之 事 由

者 

一、醫療費用核退申

請書。 
二、醫療費用收據正

本及費用明細。 
三 、 出 海 作 業 之 船

員：身分證明文

件及當次出海作

業起返日期證明

文件。 
註： 

委託他人申請或保

險對象未入境時，另

需檢附委託書受委託

者之身分證影本。 

一、醫療費用核退申請

書。 
二、醫療費用收據正本

及費用明細。 
三、出海作業之船員：

身分證明文件及當

次出海作業起返日

期證明文件。 
四、戶口名簿影本或法

定 代 理 人 證 明 文

件。 

一、醫療費用核退申請

書。 
二、醫療費用收據正本

及費用明細。 
三、出海作業之船員：

身分證明文件及當

次出海作業起返日

期證明文件。 
四、法定繼承人聲明書。

五、死亡證明文件。 
六、申請者身分證明文

件。 

收據正本及費用明細如

有 遺 失 或 供 其 他 用 途

者，應檢具原醫療機構

加蓋印信證明與原本相

符之影本，並出具聲明

書註明無法提出原本之

原因。 

自 行 負 擔 之

住 院 費 用 全

年 累 計 超 過

所 定 上 限 規

定者 

一、醫療費用核退申

請書。 
二、醫療費用收據正

本及費用明細。

但保險對象同意

由保險人逕行計

算核退費用金額

者，得免檢具。 
註： 

委託他人申請或保

險對象未入境時，另

需檢附委託書受委託

者之身分證影本。 

一、醫療費用核退申請

書。 
二、醫療費用收據正本

及費用明細。但法

定代理人同意由保

險人逕行計算核退

費用金額者，得免

檢具。 
三、戶口名簿影本或法

定代理人證明文件

一、醫療費用核退申請

書。 
二、醫療費用收據正本

及費用明細。但法

定繼承人同意由保

險人逕行計算核退

費用金額者，得免

檢具。 
三、法定繼承人聲明書。

四、死亡證明文件。 
五、申請者身分證明文

件。 

收據正本及費用明細如

有 遺 失 或 供 其 他 用 途

者，應檢具原醫療機構

加蓋印信證明與原本相

符之影本，並出具聲明

書註明無法提出原本之

原因。 
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全民健康保險醫療資源缺乏地區應具備之條件 

1.中華民國101年11月1日行政院衛生署衛署健保字第1012660259號令訂定發布全文3點；
並自102年1月1日生效 

2.中華民國105年12月29日衛生福利部衛部保字第1051260768號令修正發布第3點條文；
並自106年1月1日生效 

3.中華民國107年11月26日衛生福利部衛部保字第1071260535號令修正發布全文3點；並
自108年1月1日生效 

 

一、全民健康保險法第四十三條第二項所稱之醫療資源缺乏地區（以下稱醫

療資源缺乏地區）係指本法第四十八條第一項第三款所定就醫免自行負

擔費用之山地離島地區以外，並具備下列條件之一者之地區： 
(一)最近一年每位登記執業醫師所服務之戶籍人數（以下稱醫人比或最近

三年平均醫人比超過四千三百人之鄉、鎮、市、區。 
(二)人口密度低於全國平均人口密度五分之一之鄉、鎮、市、區。 
(三)其他特殊情況，經保險人認定，陳報主管機關專案核定之鄉、鎮、

市、區。 
二、中華民國九十九年縣市改制直轄市前，原有之臺北市、高雄市、新竹

市、臺中市、嘉義市、臺南市等轄區，不得為醫療資源缺乏地區。 
三、保險人應依下列規定計算各鄉、鎮、市、區之醫人比及人口密度，並於

每年年底公告次年符合醫療資源缺乏地區條件者： 
(一)醫人比：以各年七月一日登記執業醫師數計算。 
(二)人口密度：以內政部公布當年七月之各鄉、鎮、市、區人口統計資料

計算。 
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全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法 

1.中華民國84年1月27日行政院衛生署(84)衛署健保字第84005663號令訂定發布全文41條 
2.中華民國85年4月10日行政院衛生署(85)衛署健保字第85018222號令修正發布第41條條

文；並增訂第5-1條條文 
3.中華民國87年2月23日行政院衛生署(87)衛署健保字第87012044號令修正發布第13、

18、24、26、31～34、37、39、40-1條條文 
4.中華民國87年12月2日行政院衛生署(87)衛署健保字第87067026號令修正發布第34、35
條條文 

5.中華民國88年8月10日行政院衛生署(88)衛署健保字第88038052號令修正發布第5-1、6
條條文 

6.中華民國88年8月23日行政院衛生署(88)衛署健保字第88055824號令修正發布第34、35
條條文 

7.中華民國89年12月22日行政院衛生署(89)衛署健保字第089036222號令修正發布全文40
條；本次修正條文，除第31-2～31-5條條文由主管機關另定施行日期外，其餘自90年1
月1日起施行 
中華民國90年6月27日行政院衛生署(90)衛署健保字第0900039686號公告第31-2～31-5
條條文；並自90年7月1日起施行 

8.中華民國91年3月29日行政院衛生署(91)衛署健保字第0910021725號令修正發布第20-4
條條文之附表 

9.中華民國91年12月30日行政院衛生署衛署健保字第0910081923號令修正發布全文40
條；並自發布日施行 

10.中華民國95年2月8日行政院衛生署衛署健保字第0952600030號令修正發布全文76條；

並自發布日施行 
11.中華民國96年3月20日行政院衛生署衛署健保字第0962600070號令修正發布第64、

66、72條條文 
12.中華民國98年2月13日行政院衛生署衛署健保字第0982600089號令修正發布第34、37

條條文 
13.中華民國98年12月16日行政院衛生署衛署健保字第0982660227號令修正發布第28、

58、61條條文及第24條之附表 
14.中華民國99年9月15日行政院衛生署衛署健保字第0992660201號令修正發布全文49

條；並自發布日施行 
15.中華民國101年4月16日行政院衛生署衛署健保字第1012660069號令修正發布第7條條文 
16.中華民國101年12月28日行政院衛生署衛署健保字第1012660329號令修正發布全文52

條；並自102年1月1日施行 
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第一章 總 則 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第六十六條第一項及第六十七條

第一項規定訂定之。 

第 2 條 
保險醫事服務機構之特約及管理，應依公平、對等、尊重及互信原則為之。 

第二章 特約之申請及審核 

第 3 條 
Ⅰ符合附表所定，領有開業執照之醫事機構，於向保險人申請特約為保險醫

事服務機構時，應檢具該附表所定相關文件。 
Ⅱ保險人應於受理前項申請後三十日內完成審查，必要時得延長三十日，並

應通知申請人。 
Ⅲ聯合診所以外之基層醫療單位，其負責醫師具有醫師、中醫師或牙醫師多

重醫事人員資格者，僅得依其執業執照登記之類別，申請特約。 

第 4 條 
申請特約之醫事機構或其負責醫事人員有下列情事之一者，不予特約： 
一、違反醫事法令，受停業處分期間未屆滿，或受罰鍰處分未繳清。 
二、違反全民健康保險（以下稱本保險）有關法令，經停止特約（以下稱

停約）或終止特約，期間未屆滿，或受罰鍰處分未繳清。 
三、與保險人有未結案件，且拒絕配合辦結。 
四、對保險人負有債務未結清，且不同意由保險人於應支付之醫療費用中

扣抵。 
五、負責醫事人員因罹患疾病，經保險人實地訪查，並請相關專科醫師認

定有不能執行業務之情事。 
六、負責醫事人員執業執照逾有效期限，未辦理更新。 
七、容留受違約處分尚未完成執行之服務機構之負責醫事人員或負有行為

責任之醫事人員。 

第 5 條 
Ⅰ申請特約之醫事機構或其負責醫事人員有下列情事之一者，於五年內不予
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特約： 
一、同址之機構最近五年內，受停約或終止特約二次以上。 
二、終止特約執行完畢後五年內，再次受停約或終止特約。 
三、停約執行完畢後五年內，再次受終止特約或停約二次以上。 

Ⅱ前項情事，已逾五年，經予以特約後，再有前項各款情事之一，不予特約。 
Ⅲ醫事機構之部分服務項目或科別，經保險人實地訪查認有違反本保險規定

之情事，或有具體事實認有違反本保險規定之虞者，於該情事或具體事實

未消失前，得僅就該部分之服務項目或科別，不予特約。 
Ⅳ第一項各款所定情事，屬部分服務項目或科別停約或終止特約者，應以五

年內累計達五次或同一服務項目或科別累計達三次，始於五年內不予特

約。 

第 6 條 
負有前條第一項第二款、第三款所定情事行為責任之醫事人員，於任何保

險醫事服務機構對保險對象提供服務之費用，本保險不予支付。 

第 7 條 
Ⅰ醫事機構申請特約，經審查合格後，保險人應與保險醫事服務機構依第二

條所定之原則簽訂契約。 
Ⅱ前項契約應以定型化方式為之，其內容應每年檢討一次，如有修正，自下

次續約日起適用。 
Ⅲ醫事機構內之負責醫事人員或執業醫師、藥師（藥劑生）、物理治療師

（生）、職能治療師（生）、醫事檢驗師（生）、醫事放射師（士），於

其申請特約日前五年內，未有第三十八條、第三十九條、第四十條或第四

十七條所定情事，且其申請特約日未逾開業執照核發日起十五個工作天

者，特約生效日得追溯至開業執照核發日起算。 

第 8 條 
前條特約契約之效期為三年，效期期滿，保險醫事服務機構符合下列條

件，未以書面通知保險人終止特約時，保險人得依本辦法規定續約之： 
一、未有本辦法所定不予特約之情事。 
二、特約期間未受違約記點，或曾受違約記點，已完成改善。 
三、特約期間曾受停約，期滿後已完成改善。 
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四、依本法規定受罰鍰處分，其罰鍰已繳清。 
五、未有第四條、第五條或第四十五條所定情事。 

第 9 條 
Ⅰ醫院申請辦理保險住院給付之特約，應經醫院評鑑通過。精神復健醫事機

構申請辦理精神疾病患者社區復健服務之特約，應經醫事機構評鑑通過。 
Ⅱ前項醫院於評鑑效期屆滿，經再評鑑結果異動時，保險人應依其異動後之

評鑑結果，核定變更特約保險給付等級；未再參加評鑑或經再評鑑未通過

時，其特約類別應變更為基層醫療單位。 
Ⅲ新設立之醫院未及參加當年主管機關依法令規定辦理之評鑑時，得由保險

人參照醫院評鑑基準，專案認定其特約保險給付等級。 
Ⅳ除醫院以外之保險醫事服務機構依法令規定應參加中央衛生主管機關辦理

之評鑑或訪查，經評定不合格或應參加而未參加時，應予終止特約。 

第三章 保險醫事服務機構之規範 

第 10 條 
Ⅰ保險醫事服務機構應將全民健康保險醫事服務機構之標誌，懸掛於明顯處

所。 
Ⅱ保險醫事服務機構於停約或終止特約期間，應將前項標誌卸除。但停約或

終止特約為部分服務項目或科別者，保險醫事服務機構應於掛號處所（含

網路網頁）及其他明顯處所告示停約或終止特約之項目及期間。 

第 11 條 
保險醫事服務機構提供保險對象醫療服務，應開給符合醫療法施行細則規定

之收據，並於醫療費用收據上列印保險對象當次就醫之保險憑證就醫序號。 

第 12 條 
保險醫事服務機構對於因故未能及時繳驗保險憑證或身分證件之保險對

象，除應先行提供其醫療服務外，並應留存繳費、退費紀錄。 

第 13 條 
本保險給付之項目，保險醫事服務機構除依第十四條規定收取費用外，其

他不得囑保險對象付費或自購藥劑、治療材料或自費檢查；亦不得應保險

對象要求，提供其非醫療必要之服務及申報費用。 



全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法 1-161 

 

第 14 條 
Ⅰ保險醫事服務機構提供保險對象應自付差額之特殊材料，應向保險對象收

取費用，並依下列規定辦理： 
一、收費標準，應先報請所在地之衛生主管機關核定。 
二、應自付差額之特殊材料品項及其費用、產品特性、副作用、與本保險

已給付品項之療效比較，應公布於服務機構網際網路或明顯之處所。 
三、除緊急情況外，應於手術或處置前二日，將相關說明書交付予病患或

其親屬，同時應向病患或其親屬詳細解說，並由病患或其親屬填寫自

付差額之同意書一式兩份，一份交由病患收執，一份併同病歷保存。 
Ⅱ前項第三款說明書應載明自付差額品項費用及其產品特性、使用原因、應

注意之事項、副作用，與本保險給付品項之療效比較等。同意書應載明自

付差額品項名稱、品項代碼、醫療院所單價、數量及自付之差額。 

第 15 條 
保險醫事服務機構提供保險對象本保險給付之手術、檢查及處置時，非因

情況緊急或不可預期之情形，不得於手術、檢查及處置實施過程中徵詢或

請病人、親屬使用本保險不給付之項目。 

第 16 條 
保險醫事服務機構依本保險提供服務之有關帳冊、簿據之記載，應與向保

險人申報者相符，並應保存五年。 

第 17 條 
保險醫事服務機構之負責醫事人員因故不能執行業務逾三十日時，除已依

其他法令報請原發開業執照機關備查者外，應自逾三十日之日起十日內，

報請保險人備查；備查事項變更時，亦同。 

第 18 條 
保險醫事服務機構名稱變更，或公立醫療機構、醫療法人之醫療機構或法

人附設之醫療機構變更負責醫師時，應檢具衛生主管機關核發之開業執照

影本，向保險人辦理變更。 

第 19 條 
保險人因保險有關業務之必要，得對保險醫事服務機構進行實地訪查。 
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第 20 條 
診所申請特約辦理本保險分娩給付，應經所在地衛生主管機關核准設置門

診手術室、產房、嬰兒室及觀察病床；未設置門診手術室者，不得申請剖

腹產給付。 

第 21 條 
Ⅰ保險醫事服務機構得報經所在地衛生主管機關之許可，並報經保險人同

意，指派醫師及必要之醫事人員至立案之老人安養、養護機構或身心障礙

福利機構、護理之家（以下稱照護機構），提供保險一般門診及復健診療

服務，並以符合下列條件為限： 
一、保險醫事服務機構提供一般門診診療服務應為特約醫院及診所；提供

復健診療服務應為特約醫院及復健科診所。 
二、於提供復健治療服務時，應依服務類別，指派符合醫療服務給付項目

及 支 付 標 準 規 定 之 專 科 醫 師 及 物 理 、 職 能 、 語 言 或 聽 力 治 療 師

（生）。 
三、照護機構內設有符合醫療機構設置標準規定之診療空間（設施）；於

辦理復健治療服務時，應依服務類別，設有符合物理、職能、語言或

聽力治療所設置標準規定之設施。 
四、應將照護機構內保險對象名冊，報經保險人備查。其名冊應每月更新

一次。 
Ⅱ前項保險醫事服務機構有違規情事者，保險人得不予許可其申請支援服

務。 

第 22 條 
Ⅰ前條保險醫事服務機構指派醫師及必要之醫事人員，服務時段限制如下： 

一、保險醫事服務機構之醫師提供一般門診及復健診療服務，每週合計以

三個時段為限；復健治療人員提供復健治療服務，每週合計以三個時

段為限。 
二、保險醫事服務機構之醫師提供收住達三百人以上之住宿型身心障礙福

利機構之一般門診及復健診療服務，每週合計以六個時段為限；復健

治療人員提供復健治療服務，每週合計以六個時段為限。 
三、保險醫事服務機構經核可至照護機構，提供保險一般門診及復健診療
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服務期間，其他保險醫事服務機構對同一照護機構，不得再申請本項

服務。但科別不足之保險醫事服務機構，得商請其他之保險醫事服務

機構共組團隊，前往照護機構提供整合性之醫療服務，並由主要保險

醫事服務機構申報費用及管理其病歷。 
Ⅱ前項情形，同一時段提供診療服務之醫師、復健治療人員，各以一名為

限。但屬於提供早療服務之照護機構，同一時段提供治療服務之復健治療

人員，至多三名為限。 

第 23 條 
特約醫院聘有復健科、骨科或整形外科專任專科醫師、物理治療師及職能

治療師，且其處方及裝配之義肢，符合藥事法令規定者，得予保險給付。

但經依本辦法中華民國九十九年九月十五日修正施行前之規定認可者，得

適用修正施行前之規定。 

第 24 條 
Ⅰ保險醫事服務機構之醫師於執業處所外，為保險對象提供之醫療服務，非

依法令規定，經報准支援及報經保險人同意，本保險不予給付。 
Ⅱ保險醫事服務機構得報經保險人同意，指派其所屬醫事人員至山地離島地

區，以巡迴醫療方式為保險對象提供服務。 

第 25 條 
保險醫事服務機構不得無故拒絕為保險對象提供醫療服務，並不得向保險

對象收取保證金。 

第 26 條 
Ⅰ保險醫事服務機構間辦理保險對象之轉介（診），應依其醫療需要為之。 
Ⅱ提供保險對象住院診療之保險醫事服務機構，於其病情穩定，應出院或轉

送慢性病房者，應予適當之處置及協助。 

第 27 條 
Ⅰ特約醫院或診所得委託特約醫事檢驗所或特約醫事放射所辦理相關檢驗、

檢查業務。 
Ⅱ特約物理治療所或職能治療所依物理治療師法或職能治療師法規定之業務

範圍提供服務，應依特約醫院或診所之復健科、神經科、骨科、神經外



1-164 全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法 

 

科、整形外科或內科專科醫師開具之處方為之。 
Ⅲ前項內科專科醫師應經保險人認可之具有風濕病診療專長。 
Ⅳ第二項之職能治療所亦得依精神科專科醫師就其業務範圍開具之處方為

之。 

第 28 條 
開業執照載有居家護理服務之護理之家，為其收容之保險對象提供居家照

護，得申請該服務給付。 

第四章 保險病房之設置 

第 29 條 
本法第四十七條所稱急性病房，指設有急性一般病床、隔離病床、特殊病

床或精神急性一般病床之病房。 

第 30 條 
本法第四十七條所稱慢性病房，指設有慢性一般病床（含慢性結核病床、

漢生病病床）或精神慢性一般病床之病房。 

第 31 條 
特約醫院之病床，除應經所在地衛生主管機關核准登記外，應向保險人報

請備查。 

第 32 條 
Ⅰ本法第六十七條第一項所稱保險病房，指特約醫院提供保險對象住院診

療，未收取病房費差額之病房。 
Ⅱ除下列病床外，保險醫事服務機構不得向保險對象收取病房費差額： 

一、每病室設二床以下之急性病房。 
二、每病室設二床以下之慢性病房。 

第 33 條 
Ⅰ特約醫院保險病房之病床數，其占總病床之比率，於公立醫院之醫學中

心、區域醫院、地區醫院應分別達百分之七十五以上；於非公立醫院應分

別達百分之六十以上。 
Ⅱ前項比率，急性病房及慢性病房應分別計算之；其因硬體設施限制，未能

符合者，應於六個月內，專案提改善計畫報保險人核定。 
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第 34 條 
特約醫院應於其住院櫃檯及其網際網路網頁明顯標示其設置之總病床數、

各類病床之每日占床數及空床數、保險病床數及其比率、收取差額之病床

數及其差額數等資料，並於其病房護理站明顯標示該病房之前述各項資

料。 

第五章 保險醫事服務機構之管理 

第 35 條 
保險醫事服務機構有下列情事之一，保險人應通知其限期改善： 
一、未依規定登錄保險對象之保險憑證及上傳保險對象之就醫資料者。 
二、未協助保險人有關代辦勞工保險職業傷病醫療給付及強制汽車責任保

險代位求償所需表單之收繳、填報等事宜者。 
三、藥價調查申報資料錯誤，非屬故意者。 
四、其他違反特約事項，非屬情節重大者。 

第 36 條 
保險醫事服務機構有下列情事之一者，由保險人予以違約記點一點： 
一、未依醫事法令或本保險相關法令之規定辦理轉診業務。 
二、違反第十條至第十四條、第十六條至第十七條、第二十五條、第三十

二條第二項、第三十三條或第三十四條規定。 
三、未依全民健康保險醫療辦法規定，核對保險對象就醫文件。但急診等

緊急醫療事件於事後補繳驗保險憑證者，不在此限。 
四、未依本保險規定，退還保險對象自墊之醫療費用。 
五、未依本法之規定向保險對象收取其應自行負擔之費用或申報醫療費

用。 
六、不當招攬病人接受本保險給付範圍之醫事服務，經衛生主管機關處

分。 
七、不當向保險對象收取自付差額品項之費用，超過保險人所訂之差額上

限者。 
八、違反本法第七十三條之規定者。 
九、經保險人通知應限期改善而未改善。 
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第 37 條 
Ⅰ保險醫事服務機構有下列情事之一者，以保險人公告各該分區總額最近一

季確認之平均點值計算，扣減其申報之相關醫療費用之十倍金額： 
一、未依處方箋、病歷或其他紀錄之記載提供醫事服務。 
二、未經醫師診斷逕行提供醫事服務。 
三、處方箋或醫療費用申報內容為病歷或紀錄所未記載。 
四、未記載病歷或未製作紀錄，申報醫療費用。 
五、申報明知病人以他人之保險憑證就醫之醫療費用。 
六、容留非具醫事人員資格，執行醫師以外醫事人員之業務。 

Ⅱ前項應扣減金額，保險人得於應支付保險醫事服務機構之醫療費用中逕行

扣抵。 

第 38 條 
保險醫事服務機構於特約期間有下列情事之一者，保險人予以停約一個

月。但於特約醫院，得按其情節就違反規定之診療科別、服務項目或其全

部或一部之門診、住院業務，予以停約一個月： 
一、違反本法第六十八條、第八十條第一項規定，經保險人分別處罰三次

後，再有違反。 
二、違反依第三十六條規定受違約記點三次後，再有違反。 
三、經扣減醫療費用三次後，再有前條規定之一。 
四、拒絕對保險對象提供適當之醫事服務，且情節重大。 

第 39 條 
保險醫事服務機構於特約期間有下列情事之一者，保險人予以停約一個月

至三個月。但於特約醫院，得按其情節就違反規定之診療科別、服務項目

或其全部或一部之門診、住院業務，予以停約一個月至三個月： 
一、以保險對象之名義，申報非保險對象之醫療費用。 
二、以提供保險對象非治療需要之藥品、營養品或其他物品之方式，登錄

就醫並申報醫療費用。 
三、未診治保險對象，卻自創就醫紀錄，虛報醫療費用。 
四、其他以不正當行為或以虛偽之證明、報告或陳述，申報醫療費用。 
五、保險醫事服務機構容留未具醫師資格之人員，為保險對象執行醫療業
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務，申報醫療費用。 

第 40 條 
Ⅰ保險醫事服務機構有下列情事之一者，保險人予以終止特約。但於特約醫

院，得按其情節就違反規定之診療科別、服務項目或其全部或一部之門

診、住院業務，予以停約一年： 
一、保險醫事服務機構或其負責醫事人員依前條規定受停約，經執行完畢

後五年內再有前條規定之一。 
二、以不正當行為或以虛偽之證明、報告或陳述，申報醫療費用，情節重大。 
三、違反醫事法令，受衛生主管機關廢止開業執照之處分。 
四、保險醫事服務機構容留未具醫師資格之人員，為保險對象執行醫療業

務，申報醫療費用，情節重大。 
五、停約期間，以不實之就診日期申報，對保險對象提供之服務費用，或

交由其他保險醫事服務機構申報該服務費用。 
六、依第一款至前款規定，受終止特約或停約一年，期滿再申請特約後，

經查於終止特約或停約一年期間，有前款所定情事。 
Ⅱ依前項規定終止特約者，自終止之日起一年內，不得再申請特約。 

第 41 條 
保險人對保險醫事服務機構有本法第八十一條第一項規定行為，依前條第

一項第二款、第四款所為之處分，應就其服務機構名稱、負責醫事人員或

行為人姓名及違法事實等公告於保險人網站，其公告期間為自處分發文日

起至處分執行完畢。 

第 42 條 
Ⅰ依第三十八條至第四十條規定所為之停約或終止特約，有嚴重影響保險對

象就醫權益之虞或為防止、除去對公益之重大危害，保險醫事服務機構得

報經保險人同意，僅就受處分範圍，以保險人第一次處分函發文日期之該

保險醫事服務機構前一年受處分之診療科別、服務項目或全部或一部之門

診、住院業務申報量及各該分區總額最近一年已確認之平均點值核算扣減

金額，抵扣停約或終止特約期間。 
Ⅱ前項抵扣停約或終止特約期間之規定，於本辦法中華民國九十九年九月十

五日修正施行前，違反規定且未完成執行之案件，得適用之。 
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第 43 條 
第四十條第一項第二款、第四款所稱情節重大，指下列情事之一： 
一、違約虛報點數超過十萬點，並有發給保險對象非醫療必要之藥品、營

養品或其他物品。 
二、違約虛報點數超過十萬點，並有收集保險憑證，或有未診治保險對

象，仍記載就醫紀錄，虛報醫療費用。 
三、違約虛報點數超過十五萬點，並有虛報保險對象住院診療。 
四、違約虛報點數超過二十五萬點。 

第 44 條 
保險醫事服務機構違反醫事法令，受衛生主管機關停業處分者，於停業期

間，應予停約；歇業或遷址者，應予終止特約。但於同一鄉（鎮、市、

區）遷址，檢具異動後之開業執照影本通報保險人者，不在此限。 

第 45 條 
保險醫事服務機構於特約期間，有下列情事之一者，應予終止特約： 
一、違反醫事法令規定，經衛生主管機關廢止開業執照處分。 
二、第五條第一項第二款或第三款之一。 

第 46 條 
保險醫事服務機構於保險人或其他機關訪查前，主動向保險人通報有申報

不正確或向其他機關坦承等情事，並繳回應扣減（還）之相關費用者，得

不適用第三十七條至第四十條之規定；其負責醫事人員或負有行為責任之

醫事人員，有前開之情事者，亦同。 

第 47 條 
Ⅰ保險醫事服務機構受停約或終止特約，其負責醫事人員或負有行為責任之

醫事人員，於停約期間或終止特約之日起一年內，對保險對象提供之醫事

服務費用，不予支付。 
Ⅱ前項受不予支付處分之醫事人員，其所受之處分視為受停約或終止特約之

處分。 

第 48 條 
Ⅰ保險醫事服務機構不服保險人依本辦法規定處置所為之通知時，得於收受
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通知後三十日內，以書面申請複核，但以一次為限。 
Ⅱ保險人應於收到前項申請書後三十日內重行審核，認為有理由者，應變更

或撤銷原處置。 

第六章 附  則 

第 49 條 
保險醫事服務機構積欠保險費或滯納金，經通知仍未繳納者，保險人得以

應支付之醫療費用抵扣。 

第 50 條 
Ⅰ第四十五條第二款違約累計，自本辦法中華民國九十一年十二月三十日修

正施行之日前已核定停止特約、終止特約者，不計入累計。 
Ⅱ第五條第一項第二款、第三款、第四項及第四十五條第二款停約及終止特

約之計算於本辦法中華民國九十九年九月十五日修正施行前之違規事項，

每一保險醫事服務機構或醫事人員以一次計；同時受停約及終止特約處分

者，停約不列計。 

第 51 條 
依本辦法所為之裁處，應審酌裁量違反行政法上義務行為、目的、應受責

難程度、所生影響，作為違約處理之基準。 

第 52 條 
本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
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全民健康保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法 

1.中華民國84年1月23日行政院衛生署(84)衛署健保字第84005446號令訂定發布全文12條 
2.中華民國89年12月29日行政院衛生署(89)衛署健保字第0890036465號令修正發布全文32
條；並自發布日起實施 

3.中華民國90年2月23日行政院衛生署(90)衛署健保字第0900011849號令修正發布第4條之
附表一之四、一之六、二之三、二之五、三之三、三之五 

4.中華民國91年3月22日行政院衛生署(91)衛署健保字第0910021418號令修正發布全文34
條；並自發布日施行 

5.中華民國95年2月9日行政院衛生署衛署健保字第0952600038號令修正發布第7、10、
10-1、28條條文；並增訂第10-3條條文 

6.中華民國96年6月26日行政院衛生署衛署健保字第0962600298號令修正發布第6、7、10
條條文及第16條條文之附表二 

7.中華民國98年11月30日行政院衛生署衛署健保字第0982660202號令修正發布第14～16
條條文；增訂第15-1條條文 

8.中華民國100年1月13日行政院衛生署衛署健保字第1002660002號令修正發布第6條條文 
9.中華民國100年12月16日行政院衛生署衛署健保字第1002660241號令修正發布第16條條
文之附表二 

10.中華民國101年12月24日行政院衛生署衛署健保字第1012660308號令修正發布名稱及
全文34條；並自102年1月1日施行（原名稱：全民健康保險醫事服務機構醫療服務審
查辦法；新名稱：全民健康保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法） 

11.中華民國103年12月22日衛生福利部衛部保字第1031260858號令修正發布第3、34條條
文；增訂第33-1條條文；並自發布日施行 

12.中華民國107年3月14日衛生福利部衛部保字第1071260121號令修正發布第5、10、
12、13、22條條文及第22條附表二 

 

第一章 總 則 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第六十三條第三項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ本辦法所定醫療費用申報及核付，包括醫療費用申報、暫付、抽查、核

付、申復等程序及時程。 
Ⅱ本辦法所定醫療服務審查，包括程序審查、專業審查、事前審查、實地審

查及檔案分析。 
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第二章 醫療費用申報及核付 

第 3 條 
Ⅰ保險醫事服務機構向保險人申報醫療費用，應檢具完整之醫療費用申報表單。 
Ⅱ前項表單不完整或填報有錯誤者，保險人應敘明理由通知更正，更正完

成，即予受理，並依規定之時程採電子資料申報。 
Ⅲ醫療服務審查所需之病歷或診療相關證明文件，保險醫事服務機構應於保

險人通知後提供，其提供複製本或電子資料送審者，應與正本相符。 

第 4 條 
保險醫事服務機構當月份之醫療服務案件費用申報，應於次月二十日前為

之。採電子資料申報者，得分一日至十五日及十六日至月底兩段為之。採

網路或電磁紀錄申報者，並應於次月五日及二十日前，檢送醫療費用申報

表單。 

第 5 條 
Ⅰ保險醫事服務機構所申報之醫療費用，未有全民健康保險醫事服務機構特

約及管理辦法規定應扣減醫療費用十倍金額、停止特約、或終止特約者，

自保險人受理申報醫療費用案件、申復案件之日起逾二年時，保險人不得

追扣。 
Ⅱ對於醫療服務給付項目及支付標準、藥物給付項目及支付標準有明確規

範，於保險人受理申報案件二年內，經檔案分析發現違規者，保險人得輔

導並追扣其費用，其經審查核減之同一部分，不得重複核扣。 

第 6 條 
Ⅰ保險醫事服務機構依第四條規定申報醫療費用，且無第三條第二項所列情

事者，保險人應依下列規定辦理暫付事宜： 
一、未有核付紀錄或核付紀錄未滿三個月者，暫付八成五。 
二、核付紀錄滿三個月以上者，以最近三個月核減率之平均值為計算基

準，其暫付成數如附表一。 
三、每點暫付金額以一元計算，計算至百元，百元以下不計。屬各醫療給

付費用總額部門（以下稱總額部門）之保險醫事服務機構，每點暫付

金額，以最近三個月預估點值計算，計算至百元，百元以下不計，但

每點暫付金額仍以不高於一元為限。 
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四、保險醫事服務機構當月份申報之醫療費用，經保險人審查後，其核定

金額低於暫付金額時，保險人應於應撥付醫療費用中抵扣，如不足抵

扣，應予以追償。 
Ⅱ前項第三款屬各總額部門醫療費用每點暫付金額，保險人得另與各總額部

門審查業務受委託專業機構、團體或各總額相關團體，共同擬訂每點暫付

金額訂定原則，並依本法第六十一條第四項規定研商後，由保險人報請主

管機關核定後公告。 
Ⅲ藥局、醫事檢驗所、醫事放射所、物理治療所及職能治療所等接受處方機

構所適用之每點暫付金額，比照西醫基層總額部門計算。 

第 7 條 
Ⅰ保險醫事服務機構已依第四條規定期限申報者，保險人應於收到申報文件

之日起，依下列期限暫付： 
一、電子資料申報者：十五日內。 
二、書面申報者：三十日內。 

Ⅱ採電子資料網路申報者，以保險人收到傳送醫療費用申報表單之日期為暫

付期限起算日期。但書面醫療費用申報表單送達保險人之日期較電子傳送

日逾五日者（不含例假日），以書面醫療費用申報表單送達之日算起。 

第 8 條 
Ⅰ保險醫事服務機構依第四條規定申報醫療費用，且有第三條第二項情形須

更正者，保險人應於下列期限內，通知保險醫事服務機構： 
一、電子資料申報受理日起十日內。 
二、書面申報受理日起二十日內。 

Ⅱ自保險人通知日起，保險醫事服務機構於十日內補正者，保險人依第六條

及第七條規定辦理暫付事宜，其暫付期限之計算以補正資料送達日起算。 

第 9 條 
Ⅰ保險醫事服務機構未依第四條規定期限申報者，申報當月不予暫付，如無

正當理由，並列為異常案件審查。 
Ⅱ延遲申報超過三十日者，保險人之核付期限，得不受第十條第一項之限制。 

第 10 條 
Ⅰ保險醫事服務機構送核、申復、補報之醫療費用案件，保險人應於受理申
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請文件之日起六十日內核定，屆期未能核定者，應先行全額暫付。 
Ⅱ前項醫療費用之核定、爭議及行政爭訟案件，每點核定金額之計算依下列

規定辦理： 
一、以最近一季結算每點支付金額計算，或依受理當月之浮動及非浮動預

估點值分別計算。 
二、受理當月之預估點值尚未產出時，則以最近三個月浮動及非浮動預估

點值之平均值計算。 
三、保險人得另與各總額部門審查業務受託專業機構、團體或各總額相關

團體，共同擬訂每點核定金額訂定原則，並依本法第六十一條第四項

規定研商後，由保險人報請主管機關核定後公告。 
Ⅲ藥局、醫事檢驗所、醫事放射所、物理治療所及職能治療所等接受處方機

構所適用之每點核定金額，比照西醫基層總額部門計算。 
Ⅳ非屬各總額部門之保險醫事服務機構，每點核定金額，以一元計算；若總

核定點數超過全民健康保險會協定當年度該項服務之預算時，依本法第六

十二條第三項辦理。 

第 11 條 
Ⅰ保險醫事服務機構申報醫療費用，有第三條第二項情事須補件更正者，其

六十日核付期限，自資料補正送達日起算。 
Ⅱ保險人依第三條第三項規定，通知保險醫事服務機構檢送病歷或診療證明

文件等資料，保險醫事服務機構應於接獲通知日起七日內（不含例假日）

完成；逾七日完成者，依其補件送達日起六十日內辦理核付；逾六十日未

完成者，保險人得逕行辦理醫療費用點數核定，並予以核付。 

第 12 條 
Ⅰ保險醫事服務機構申報之醫療費用點數按季結算，其每點支付金額以當季

結束後第三個月月底前核定之當季及前未核定季別之醫療費用點數計算為

原則，但得考量核付進度調整結算日期。每點支付金額應於結算後一個月

內完成確認。 
Ⅱ結算時，結算金額如低於核定金額，保險人應於應撥付保險醫事服務機構

之醫療費用中抵扣，如不足抵扣，應予以追償，但保險醫事服務機構有特

殊困難者，得向保險人申請分期攤還；結算金額高於核定金額時，保險人
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應予補付。 

第 13 條 
保險醫事服務機構如有停止特約、終止特約之情事時，保險人得自該保險

醫事服務機構送核未結算之金額保留一成款項，俟每點支付金額確認後，

辦理結清。 

第 14 條 
本辦法第六條及第十條所稱預估點值，依下列原則辦理： 
一、點數：依受理當月送核及補報之申請點數計算，加計預估核減率。 
二、跨區就醫比例：一至六月以前一年上半年跨區就醫比例估算，七至十

二月以前一年下半年跨區就醫比例估算。 

第 15 條 
保險醫事服務機構發生下列情形之一者，保險人得對其最近申報月份之費

用，停止暫付： 
一、經保險人通知應提供之病歷或診療相關證明文件，自文到日起十四日

內（不含例假日）未完整提供者。 
二、已暫付之門診醫療費用申報資料填寫不完整或錯誤之件數達該月份案

件百分之三者。 
三、已暫付之住院醫療費用申報資料填寫不完整或錯誤之件數達該月份案

件百分之十者。 

第 16 條 
保險醫事服務機構有下列各款情形之一者，保險人應於應扣減及應核扣金

額之範圍內，停止醫療費用之暫付及核付： 
一、停止特約或終止特約者。 
二、虛報、浮報醫療費用，案經檢察官提起公訴者。 
三、特約醫院、診所，涉有容留未具醫師資格之人員為保險對象診療、處

方；特約藥局，涉有容留未具藥事人員資格之人員為保險對象調劑藥

品；特約醫事檢驗或放射所，涉有容留未具醫事檢驗或醫事放射人員

資格之人員為保險對象檢驗或施行放射業務；特約物理或職能治療

所，涉有容留未具物理或職能治療人員資格之人員為保險對象提供物

理或職能服務。經保險人訪查事證明確或移檢調單位偵辦中者。 
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第 17 條 
保險醫事服務機構因涉有虛報、浮報醫療費用，經保險人訪查事證明確或

檢調單位偵（調）查中者，保險人得斟酌涉嫌虛、浮報之額度，核定暫付

及核付成數與其執行期間。 

第三章 程序審查及專業審查 

第 18 條 
Ⅰ保險人應就保險醫事服務機構申報之醫療費用案件，依下列項目進行程序

審查： 
一、保險對象資格。 
二、保險給付範圍。 
三、醫療服務給付項目及支付標準、藥物給付項目及支付標準正確性之核

對。 
四、申報資料填載之完整性及正確性。 
五、檢附資料之齊全性。 
六、論病例計酬案件之基本診療項目。 
七、事前審查項目。 
八、其他醫療費用申報程序審查事項。 

Ⅱ保險醫事服務機構申報之醫療費用案件，經前項審查發現有違反本法相關

規定者，應不予支付該項費用，並註明不予支付內容及理由。 

第 19 條 
保險醫事服務機構申報非屬於住院診斷關聯群（以下稱診斷關聯群）之案

件，經審查有下列情形之一者，應不予支付不當部分之費用，並載明理由： 
 一、治療與病情診斷不符。 
 二、非必要之連續就診。 
 三、治療材料之使用與病情不符。 
 四、治療內容與申報項目或其規定不符。 
 五、非必要之檢查或檢驗。 
 六、非必要之住院或住院日數不適當。 
 七、病歷記載不完整，致無法支持其診斷與治療內容。 
 八、病歷記載內容經二位審查醫藥專家認定字跡難以辨識。 
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 九、用藥種類與病情不符或有重複。 
 十、用藥份量與病情不符。 
十一、未依臨床常規逕用非第一線藥物。 
十二、用藥品項產生之交互作用不符臨床常規。 
十三、以論病例計酬案件申報，不符合保險給付規定。 
十四、以論病例計酬案件申報，其醫療品質不符專業認定。 
十五、論病例計酬案件之診療項目，移轉至他次門、住診施行。 
十六、論病例計酬案件不符出院條件，而令其出院。 
十七、其他違反相關法令或醫療品質不符專業認定。 

第 20 條 
Ⅰ保險醫事服務機構申報屬於診斷關聯群之案件，經專業審查有下列情形之

一者，應不予支付，並載明理由： 
一、非必要住院。 
二、非必要之主手術或處置。 
三、主手術或處置之醫療品質不符專業認定。 
四、病情不穩定，令其出院。 
五、病情與主診斷碼不符，次診斷碼亦無法認定得列為主診斷碼。 

Ⅱ前項申報案件，有下列情形之一者，得以適當之診斷關聯群碼核付： 
一、主診斷碼不適當，但次診斷碼經認定可列為主診斷碼。 
二、次診斷碼、處置碼不適當。 

第 21 條 
保險醫事服務機構申報屬於診斷關聯群之案件，其醫療費用高於上限臨界

點或低於下限臨界點者，或經審查不適用診斷關聯群之案件，依第十九條

規定辦理。 

第 22 條 
Ⅰ保險醫事服務機構申報之醫療費用案件，保險人得採抽樣方式進行審查。 
Ⅱ前項抽樣方式得採用隨機或立意抽樣，隨機抽樣以等比例回推，立意抽樣

則不回推。 
Ⅲ隨機抽樣回推方式得設定回推倍數上限值，由保險人與各總額部門審查業

務受委託專業機構、團體或各總額相關團體共同擬訂，並依本法第六十一
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條第四項規定研商後，由保險人報請主管機關核定後公告。 
Ⅳ保險人得就保險醫事服務機構申報醫療費用案件進行分析，依分析結果，

得免除、增減抽樣審查或全審。 
Ⅴ保險人得與保險醫事服務機構協商，以一定期間抽取若干月份之審查結

果，做為該期間其他月份核減或補付作業之計算基礎。 
Ⅵ隨機抽樣方式及核減、補付點數回推計算方式如附表二。 

第 23 條 
Ⅰ專業審查由具臨床或相關經驗之醫藥專家依本辦法及相關法令規定辦理，

並基於醫學原理、病情需要、治療緩急、醫療能力及服務行為進行之。 
Ⅱ前項專業審查，如有醫療適當性或品質等疑義，得會同相關專長之其他醫

藥專家召開會議審查。 

第 24 條 
辦理審查業務，審查醫藥專家應持客觀、公正態度，並遵守下列事項： 
一、不得洩漏因審查所知悉或持有之內容。 
二、不得將各類審查案件攜出審查場所。 
三、對審查其本人或配偶所服務之保險醫事服務機構及其三親等內血親、

姻親所設立之保險醫事服務機構醫療服務案件時，應予迴避。 
四、未經保險人同意，不得以審查醫藥專家之名義參加保險人以外團體所

舉辦之活動。 

第四章 事前審查 

第 25 條 
Ⅰ保險人應依本保險醫療服務給付項目及支付標準、藥物給付項目及支付標

準辦理事前審查。 
Ⅱ前項事前審查，保險人應於受理保險醫事服務機構送達申報文件起二週內

完成核定，逾期未核定者，視為同意。但資料不全經保險人通知補件者，

不在此限。 
Ⅲ應事前審查項目，除情況緊急，保險醫事服務機構未經保險人核定即施行

時，保險人得不予支付費用。 



1-180 全民健康保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法 

 

第五章 實地審查 

第 26 條 
保險人為增進審查效能，輔導保險醫事服務機構提升醫療服務品質，得派

員至特定保險醫事服務機構就其醫療服務之人力設施、治療中之醫療服務

或已申報醫療費用項目之服務內容，進行實地審查，並得邀請相關醫事團

體代表陪同。 

第 27 條 
保險人依前條規定赴特定之保險醫事服務機構進行實地審查，應先函知，

並洽各該機構派員陪同。 

第 28 條 
保險人於實地審查結束後，應將審查結果製成審查紀錄，並通知保險醫事

服務機構。 

第 29 條 
保險醫事服務機構經實地審查發現有提供醫療服務不當或違規者，保險人

應輔導其改善，並依相關規定加強審查、核減費用、依檔案分析不予支付

或視需要移送查核。 

第六章 檔案分析 

第 30 條 
保險人得就保險醫事服務機構醫療費用申報資料，依醫事服務機構別、科

別、醫師別、保險對象別、案件分類、疾病別或病例別等，分級分類進行

該類案件之醫療資源耗用、就醫型態、用藥型態及治療型態等之檔案分

析，並得依分析結果，予輔導改善，經輔導一定期間未改善者，保險人得

採立意抽樣審查、加重審查或全審，必要時得移送查核。 

第 31 條 
Ⅰ保險醫事服務機構醫療費用申報資料，經保險人檔案分析審查，符合不予

支付指標者，保險人應依該指標處理方式不予支付。 
Ⅱ前項不予支付指標及處理方式，由保險人與保險醫事服務機構代表共同擬

訂，報請主管機關核定後公告。 
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第七章 附 則 

第 32 條 
Ⅰ保險醫事服務機構對醫療服務案件審查結果有異議時，得於保險人通知到

達日起六十日內，列舉理由或備齊相關文件向保險人申復。 
Ⅱ保險人應於受理申復文件之日起六十日內核定，其核定日期之計算，需要

保險醫事服務機構提供個案病歷或診療相關證明文件者，以保險醫事服務

機構將相關資料送達保險人之日起算。 

第 33 條 
Ⅰ前條申復案件不得交由原審查醫藥專家複審，必要時得會同原審查醫藥專

家說明。保險人不得再就同一案件追扣其費用。 
Ⅱ保險醫事服務機構對申復結果仍有異議者，得依全民健康保險爭議事項審

議辦法規定，向全民健康保險爭議審議會申請審議。 

第 33 條之 1 
Ⅰ保險人經徵得保險醫事服務機構同意後，得以電子文件送達本辦法所定之

抽查、通知、核定及公告等文件。 
Ⅱ前項送達時間，以保險醫事服務機構於本保險資訊網服務系統點閱之時間

為準。 

第 34 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本辦法修正條文，自發布日施行。 
 
第六條附表一 核付紀錄滿三個月以上者，以最近三個月核減率之平均值為

計算基準之暫付成數如下： 

核減率 
暫付成數 

網路、電磁紀錄申報 書面申報 

○% 九成五 八成五 
低於二‧五%（含） 九成二五 八成五 
二‧五%（不含）~五%（不含） 九成 八成五 
五%（含）~一○%（不含） 八成五 八成五 
一○%（含）~一五%（不含） 八成 七成五 
一五%（含）~二○%（不含） 七成五 七成五 
二○%（含）~二五%（不含） 七成 六成五 
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核減率 
暫付成數 

網路、電磁紀錄申報 書面申報 

二五%（含）~三○%（不含） 六成五 六成五 
三○%（含）~三五%（不含） 六成 五成五 
三五%（含）~四○%（不含） 五成五 五成五 
四○%（含）以上 不暫付 不暫付 
 
第二十二條附表二 全民健康保險保險醫事服務機構醫療費用案件隨機抽樣

方式、核減、補付點數回推計算方式 

一、隨機抽樣方式：得採論人歸戶抽樣或論件抽樣。 
（一）論人歸戶抽樣 

抽樣

分類 
抽樣類別 抽樣人數 備 註 

 
 
 
 
門診 

 
 
 
 
西醫基層

 
 
中醫 
 
 
牙醫 

申報人數 人數 
抽樣率 樣本人數 1. 抽 樣 類 別 排 除 洗

腎 、 代 辦 案 件 ，

以 病 人 為 抽 樣 單

位 ， 由 電 腦 按 人

歸 戶 後 ， 進 行 隨

機抽樣。 
2. 樣 本 病 人 之 全 部

案 件 ， 除 排 除 案

件 外 ， 均 列 入 抽

樣案件送審。 

1-500 
501以上 
 
1-250 
251以上 
 
1-150人 
151以上 

1/100 
1/100 
 
1/50 
1/50 
 
1/15 
1/15 

1.以申報人數＊人數抽樣率(採四

捨五入)計算樣本人數。 
2.西醫基層樣本人數最少5人(不

足5人，則依實際申報人數全

抽 )；中醫樣本人數最少10人

(不足10人，則依實際申報人數

全抽) ；牙醫樣本人數最少10
人(不足10人，則依實際申報人

數全抽)。 

（二）論件抽樣 
抽樣

分類 
抽樣類別 抽樣件數 備註 

 
 
門診 

 
 

西醫 

抽樣件數 抽樣率 調整數 樣本數 1. 西 醫 醫 院 分 為 慢 性 病 及 其 他 二

類。診所不分列。 
2.各抽樣類別之最少抽樣件數二十

件。 
3.不列入隨機抽審案件：洗腎、居

家照護、精神疾病社區復健、預

防保健、一般案件（案件分類：

01、11、21）、代辦案件、論病

例計酬案件（案件分類c1）及經

電腦程序審查需整件核減者。 

1–10000
10001以上 

1/100 
1/100 

0 
100 

1-200
201以上

中醫 

牙醫 1-1000
1001以上 

1/10
1/20

0 
50 

1-100
101以上

 
住院 

 
內科系

  
 
 
 

  1.左列各科系含括科別如下： 
內科系：內科、家庭醫學科、神經

科、放射線科、核醫科、

結核科、洗腎科等。 
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抽樣

分類 
抽樣類別 抽樣件數 備註 

外科系  
 

1/15

外科系：外科、神經外科、整型外

科、麻醉科、病理科。 
小兒科系：小兒科。 
婦產科系：婦產科。 
骨科系：骨科、復健科。 
其他科系：泌尿科、耳鼻喉科、眼

科、皮膚科、精神科、

牙科、中醫 
2.各抽樣類別之最少抽樣件數十件。 
3.不列入抽樣審查案件：高額、特

定醫療案件（案件分類3）、論病

例計酬案件（案件分類2）、住院

診斷關聯群案件（案件分類5）及

經電腦程序審查需整件核減者。 

小兒科系

婦產科系

骨科系

其他科系

 
二、回推方式：得採無設定回推上限值或設定回推上限值。 

(一)適用無設定回推上限值者 
1.總核減點數 

總核減點數 

總核減點數＝回推核減點數＋不回推核減點數 
1.回推核減點數＝〔（總合計點數）－（極端值未參與之合計點數）〕 

×（核減率）＋（極端值未參與之核減點數）。 
2.不回推核減點數＝（案件少於最少抽樣件數之抽樣類別之核減點數） 

＋（不列入抽樣審查案件核減點數）。 

案件數之計算

1.抽審案件核減點數之極端值案件數N，門診以全部抽審案件數之14%、住

診以全部抽審案件數之14%計算（四捨五入）。 
2.所有核減點數由高至低排列，其極端值案件之核減點數分別為M1（合計

點數T1）、M2（T2）、M3（T3）……Mn（Tn），於計算核減率時所佔

之權重依序為1/(N+1)、2/(N+1)、3/(N+1)、……、N/(N+1)。 
極端值未參與

之合計點數 
Σ（Tn）〔（N+1-n）/（N+1）〕 

核減率 
Σ（Mn）〔n／（N+1）〕+Σ（其他非極端值案件之核減點數） 
Σ（Tn）〔n／（N+1）〕+Σ（其他非極端值案件之合計點數） 

極端值未參與

之核減點數 
Σ（Mn）〔（N+1-n）/（N+1）〕 

備  註 

1.非依第二十二條採隨機抽樣審查之案件，其核減點數不回推計算。 
2.各抽樣類別抽樣案件數門診少於二十件、住診少於十件，該抽樣類別單獨

計算核減點數（即為全審不回推），不併入計算回推核減率。 
3.核減率計算至小數點第四位，第五位四捨五入。 
4.總核減點數，西醫、中醫、牙醫單獨計算。 
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2.申復或爭議審議總補付點數 

總補付點數 
（抽樣審查案件補付點數）＋（極端值未參與之補付點數）＋（案件少於最
少抽樣件數之抽樣類別之補付點數）＋（不列入抽樣審查案件補付點數） 

補付率 
（極端值申復案件參與之補付點數）+（非極端值申復案件補付點數） 
（抽樣樣本極端值案件參與之核減點數）+（抽樣樣本非極端值案件核減點數） 

抽樣審查案

件補付點數 
｛〔（總合計點數）-（極端值未參與之合計點數）〕×（核減率）｝×補付率 

備 註 
1.補付率計算至小數點第四位，第五位四捨五入。 
2.總補付點數，西醫、中醫、牙醫單獨計算。 

 
(二)適用設定回推上限值者 

1.總核減點數 

總核減點數 

總核減點數＝回推核減點數＋不回推核減點數 
1.回推核減點數，就下列兩項計算，取其最低值： 

(1)〔（總合計點數）－（極端值未參與之合計點數）〕×（核減率）＋（極端

值未參與之核減點數）。 
(2)（回推核減之加總點數）×（指定回推倍數上限值）＋（極端值未參與之核

減點數）。 
2.不回推核減點數＝（案件少於最少抽樣件數之抽樣類別之核減點數）＋

（不列入抽樣審查案件核減點數）。 

案件數之計算

1.抽審案件核減點數之極端值案件數Ｎ，門診以全部抽審案件數之14%、住

診以全部抽審案件數之14%計算（四捨五入）。 
2.所有核減點數由高至低排列，其極端值案件之核減點數分別為M1（合計

點數T1）、M2（T2）、M3（T3）……Mn（Tn），於計算核減率時所佔

之權重依序為1/(N+1)、2/(N+1)、3/(N+1)、……、N/(N+1)。 
極端值未參與

之合計點數 
Σ（Tn）〔（N+1-n）/（N+1）〕 

核減率 
Σ（Mn）〔n／（N+1）〕+Σ（其他非極端值案件之核減點數） 
Σ（Tn）〔n／（N+1）〕+Σ（其他非極端值案件之合計點數） 

極端值未參與

之核減點數 
Σ（Mn）〔（N+1-n）/（N+1）〕 

備  註 

1.非依第二十二條採隨機抽樣審查之案件，其核減點數不回推計算。 
2.各抽樣類別抽樣案件數門診少於二十件、住診少於十件，該抽樣類別單獨

計算核減點數（即為全審不回推），不併入計算回推核減率。 
3.核減率計算至小數點第四位，第五位四捨五入。 
4.總核減點數，西醫、中醫、牙醫單獨計算。 

 
2.申復或爭議審議總補付點數 

總補付點數 

補付點數＝申復或爭議審議後總核減點數－總核減點數 
1.申復或爭議審議後總核減點數，就下列兩項計算，取其最低值： 

(1)〔（總合計點數）－（極端值未參與之合計點數）〕×（申復或爭議審議後

之核減率）＋（極端值未參與之核減點數）＋（案件少於最少抽樣件數之
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抽樣類別之核減點數）＋（不列入抽樣審查案件核減點數）。 
(2)(回推核減之加總點數）×（指定回推倍數上限值）＋（極端值未參與之核

減點數）＋（案件少於最少抽樣件數之抽樣類別之核減點數）＋（不列入

抽樣審查案件核減點數）。 
2.總補付點數數值： 

(1)為負值時，向全民健康保險醫事服務機構補付差異點數。 
(2)為正值時，該數值歸零。 

案件數之計算

1.申復或爭議審後抽審案件核減點數之極端值案件數N，門診以全部抽審案

件數之14%、住診以全部抽審案件數之14%計算（四捨五入）。 
2.申復或爭議審議後所有核減點數由高至低排列，其極端值案件之核減點數

分別為M1（合計點數T1）、M2（T2）、M3（T3）……Mn（Tn），於計

算 核 減 率 時 所 佔 之 權 重 依 序 為 1/(N+1) 、 2/(N+1) 、 3/(N+1) 、 … … 、

N/(N+1)。 
極端值未參與

之合計點數 
Σ（Tn）〔（N+1-n）/（N+1）〕 

申復或爭議審

議後之核減率

Σ（Mn）〔n／（N+1）〕+Σ（其他非極端值案件之核減點數） 
Σ（Tn）〔n／（N+1）〕+Σ（其他非極端值案件之合計點數） 

極端值未參與

之核減點數 
Σ（Mn）〔（N+1-n）/（N+1）〕 

備  註 
1.申復或爭議審議後之核減率計算至小數點第四位，第五位四捨五入。 
2.總補付點數，西醫、中醫、牙醫單獨計算。 
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全民健康保險醫療服務審查業務委託辦法 

中華民國101年10月30日行政院衛生署衛署健保字第1012660256號令訂定發布全文19
條；並自102年1月1日施行 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法第六十三條第四項規定訂定之。 

第 2 條 
保險人得依醫療給付費用總額部門，就其醫療服務審查業務，分別委託專

業機構、團體辦理。 

第 3 條 
保險人應與受委託專業機構、團體簽訂委託契約。 

第 4 條 
受委託專業機構、團體辦理醫療服務審查業務，涉及公權力行使時，應由

保險人為之。 

第 5 條 
醫療服務審查業務委託辦理之項目如下： 
一、擔任審查業務醫藥專家（以下稱醫藥專家）之遴聘及管理。 
二、對於全民健康保險醫事服務機構（以下稱保險醫事服務機構）辦理本

保險醫療服務之審查業務。 
三、審查業務品質之管理及提升。 
四、保險人指定項目之審查。 
五、保險人審查業務所需之專業諮詢。 
六、保險醫事服務機構對審查作業之申訴及處理機制之建立。 
七、醫療服務審查方法及規範之研擬。 
八、審查業務所需之保險醫事服務機構輔導及訪查作業。 
九、審查決定之爭議審議、訴願及訴訟案件，其出席、出庭之協助答辯及

書面答辯撰擬。 

第 6 條 
委託期間、委託費用、各期支付方式及條件，應於委託契約中明定。 
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第 7 條 
受委託專業機構、團體，應具備下列資格或條件： 
一、依人民團體法規定，經中央目的事業主管機關許可設立與醫療業務相

關之職業團體或社會團體，或經主管機關許可設立之衛生財團法人。 
二、協調整合保險醫事服務機構及相關專業團體之能力。 
三、履行委託事項及其品質管控之能力。 

第 8 條 
保險人應以公開招標方式，辦理委託事項。 

第 9 條 
保險人應公布受委託專業機構、團體名稱、委託事項、經費及期間。 

第 10 條 
保險人於委託期間，因政策變更，受委託專業機構、團體繼續履行不符公

共利益者，得報經主管機關核准，終止部分或全部契約，並補償受委託專

業機構、團體所受之損害。但不包括所失利益。 

第 11 條 
受委託專業機構、團體或保險人於委託期間內，因天災或事變等不可抗力

或非可歸責之事由，致未能依時履約者，得展延履約期限；不能履約者，

得免除契約責任，保險人並得終止契約。 

第 12 條 
受委託專業機構、團體應成立醫療服務審查專責單位，並依保險人所屬分

區，組成審查分支單位，履行委託事項。 

第 13 條 
受委託專業機構、團體應擬訂醫藥專家遴聘原則，經保險人核定後，始得

遴聘。 

第 14 條 
受委託專業機構、團體應擬訂保險醫事服務機構輔導方案，經保險人核定

後，辦理輔導業務。 

第 15 條 
受委託專業機構、團體得依全民健康保險相關法規、醫療服務給付項目及
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支付標準、藥物給付項目及支付標準，擬訂專業審查基準，經保險人核定

後，辦理本辦法之委託事項。 

第 16 條 
Ⅰ保險人應監督受委託專業機構、團體履行委託事項之品質及效率；其監督

項目如下： 
一、審核受委託專業機構、團體研擬之醫療服務審查方法及規範。 
二、監測及輔導受委託專業機構、團體之審查品質。 
三、審查受委託專業機構、團體之履行報告。 

Ⅱ前項監督，得採書面審查、實地審查、會議審查、意見調查或請受委託專

業機構、團體進行專案報告等方式為之。 

第 17 條 
保險人發現受委託專業機構、團體有應改善事項者，得請受委託專業機

構、團體提出說明，並通知限期改善；屆期未改善或情節重大者，保險人

得終止契約之部分或全部。 

第 18 條 
受委託專業機構、團體履行委託事項有違失或洩漏職務上之機密，致保險

人受損害或侵害第三人權益者，應負相關法律之責。 

第 19 條 
本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
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全民健康保險醫事服務機構提報財務報告辦法 

中華民國102年6月7日行政院衛生署衛署健保字第1022660149號令訂定發布全文10條；
並自發布日施行 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第七十三條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
本辦法所稱財務報告，指本法第七十三條第一項所定全民健康保險（以下

稱健保）業務有關之財務報告。 

第 3 條 
前條財務報告不易區分健保與非健保業務者，得以保險醫事服務機構整體

財務報告代之。 

第 4 條 
Ⅰ保險醫事服務機構自中華民國一百零二年起算之一定年限，其領取之保險

醫療費用超過一定數額者，應於次年十月三十一日前，向保險人提報財務

報告；其年限及數額，規定如下： 
一、第一年至第三年：新臺幣六億元。 
二、第四年至第五年：新臺幣四億元。 
三、第六年以上：新臺幣二億元。 

Ⅱ未達前項醫療費用而主動提報者，保險人應予受理。 

第 5 條 
保險醫事服務機構提報財務報告，應依下列之機構別及程序辦理： 
一、醫療法人機構：依醫療法人財務報告編製準則編製，經會計師查核簽

證，並出具意見書。 
二、公立機構：依主計機關之規定編製，並經審計機關審定。 
三、前二款以外之其他機構：依一般公認會計原則編製，經會計師查核簽

證，並出具意見書。 

第 6 條 
財務報告之會計年度應採曆年制；記帳單位為新臺幣元；財務報表編製單
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位得為新臺幣千元。 

第 7 條 
Ⅰ財務報告應包括下列各項報表： 

一、資產負債表。 
二、收支餘絀表（損益表）。 
三、淨值變動表。 
四、現金流量表。 
五、醫務收入明細表。 
六、醫務成本明細表。 

Ⅱ前項財務報表之格式及內容，於醫療法人及公立機構，依相關法規之規

定；於其他醫事服務機構，規定如附表一至附表六。 

第 8 條 
保險醫事服務機構提報之財務報告，有不符規定或缺漏者，保險人應通知

限期補正，並於補正後，於網站公開之。 

第 9 條 
保險醫事服務機構未依本辦法提報財務報告，或經保險人通知限期補正，

屆期未補正者，保險人應予以輔導；經輔導仍未改善者，得依全民健康保

險特約醫事服務機構合約規定辦理。 

第 10 條 
本辦法自發布日施行。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



全民健康保險醫事服務機構提報財務報告辦法 1-191 

  

（特約醫事服務機構名稱） 

   資產負債表      □全部 □健保 

 
中華民國  年及  年  月  日 

單位：新臺幣千元 

資 產 
當年 

 月 日 
前一年

 月 日 負債及淨值總額

當年 
 月 日 

前一年 
 月 日 

金額 % 金額 % 金額 % 金額 % 
流動資產        流動負債        
 現金及約當現金         短期借款        
 應收票據（減除備抵呆

帳後淨額） 
        應付短期票券        

 應收帳款（減除備抵呆

帳、備抵支付點值調整及

備抵健保核減後淨額） 

        應付票據        

 其他金融資產-流動         應付帳款        
 存貨         其他應付款        
 預付款項         預收款項        
 其他流動資產         其他流動負債        
                  
固定資產        長期負債        
 房屋及建築設備         長期借款        
 醫療儀器設備         長期應付票據        

 交通運輸設備         應付租賃負債        

 資訊設備         其他長期負債        

 雜項設備                 

 租賃資產        其他負債        

 減：累計折舊         退休金負債        

 減：累計減損         存入保證金        

 預付購置固定資產款項        負債總額        
 固定資產淨額        淨值權益        
          出資額        
其他資產         業 主 往 來 （ 或 累

積虧損） 
       

 遞延資產         淨 值 權 益 其 他 項

目 
       

 存出保證金        淨值權益總額        
                  
資產總額   100   100 負債及淨值總額   100   100 

主辦會計： 會計主管： 負責人： 

第 七 條 附 表 一 ：

資產負債表  
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（特約醫事服務機構名稱） 

收支餘絀表（損益表）    □全部 □健保 
 

中華民國 年及 年 月 日至 月 日 
單位：新臺幣千元 

項 目 
當年度 前一年度 差異  

金額 % 金額 % 金額 % 
醫務收入(A) 100 100   
 門急診收入-健保    
 門急診收入-非健保    
 住院收入-健保    
 住院收入-非健保    
 其他醫務收入-健保    
 其他醫務收入-非健保    
 減：支付點值調整    
 減：健保核減    
 減：醫療優待    
     
醫務成本(B)    
 人事費用    
 藥品費用    
 醫材費用    
 折舊費用    
 租金費用    
 事務費用    
 其他醫務費用    
     
醫務毛利(C=A-B)    
管理費用(D)    
醫務利益（損失）(E=C-D)    
     
非醫務活動收益 (F)    
 利息收入    
 租金收入    
 研究計畫收入    
 捐贈收入    
 其他非醫務收益    
     
非醫務活動費損 (G)    
 利息費用    
 租金費用    
 研究計畫費用    
 捐贈費用    
 其他非醫務費損    
     
非醫務利益（損失）(H=F-G)    
本期稅前餘絀 (I=E+H)    
所得稅費用(J)    
本期稅後餘絀 (K=I-J)    

主辦會計： 會計主管： 負責人：  

第 七 條 附 表 二 ：

收支餘絀表  
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（特約醫事服務機構名稱） 

淨值動變表      □全部 □健保 
 

中華民國 年及 年 月 日至 月 日 
單位：新臺幣千元 

項 目 當年度 前一年度 

永久受限淨值     
 永久受限本期稅後餘絀     
  永久受限淨值增加總額     
  永久受限期初淨值     
 永久受限期末淨值     

      

暫時受限淨值     
 暫時受限本期稅後餘絀     
 暫時受限淨值限制解除轉出     
  暫時受限淨值增加總額     
  暫時受限期初淨值     
 暫時受限期末淨值     

      

未受限淨值     
 未受限本期稅後餘絀     
 暫時受限淨值限制解除轉入     
  未受限淨值增加總額     
  未受限期初淨值     
  未受限期末淨值     

      

淨值其他項目     

      

期末淨值總額     

 
主辦會計： 會計主管： 負責人： 

   

第 七 條 附 表 三 ：

淨值變動表  
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（特約醫事服務機構名稱） 

現金流量表      □全部 □健保 
 

中華民國 年及 年 月 日至 月 日 
單位：新臺幣千元 

項 目 當年度 前一年度 

營運活動之現金流量   

本期稅後餘絀   
 支付點值調整   
 健保核減   
 呆帳費用   
 折舊費用   
 處分固定資產損益   
 處分投資損益   
 短期投資（增加）減少   
 應收票據（增加）減少   
 應收帳款（增加）減少   
 預付款項（增加）減少   
 存貨（增加）減少   
 應付帳款增加（減少）   
 應付票據增加（減少）   
 預收款項增加（減少）   
 其他流動負債增加（減少）   

營運活動之淨現金流入（出）   

投資活動之現金流量   
 出售設備   
 購買設備   
 出售土地及房屋   
 購買土地及房屋   
 處分投資   
 購買投資   

投資活動之淨現金流入（出）   

融資活動之現金流量   
 擴建基金增加（減少）   
 長期借款增加（減少）   

融資活動之淨現金流入（出）   
    

本期現金及約當現金增加（減少）數   
期初現金及約當現金餘額   
期末現金及約當現在餘額   

    
現金流量資訊之補充揭露   
 本期支付利息（不含資本化利息）   
 本期支付所得稅   
不影響現金流量資訊之投資及融資活動   
  一年內到期之長期負債   
  應付設備款   
僅有部份現金收付之投資及融資活動   
 土地   
 房屋   
 長期應付票據   
 支付現金   

主辦會計： 會計主管： 負責人： 

第 七 條 附 表 四 ：

現金流量表  
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（特約醫事服務機構名稱） 

醫務收入明細表      □全部 □健保 
 

中華民國 年 月 日至 月 日 
單位：新臺幣千元 

項 目 金 額 備 註 

  門診收入-健保     

  門診收入-非健保     

  急診收入-健保     

  急診收入-非健保     

  住院收入-健保     

  住院收入-非健保     

  其他醫務收入-健保     

  其他醫務收入-非健保     

  減：支付點值調整     

  減：健保核減     

  減：醫療優待     

合 計     

主辦會計： 會計主管： 負責人： 

  

第 七 條 附 表 五 ：

醫務收入明細表
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（特約醫事服務機構名稱） 

醫務成本明細表      □全部 □健保 
 

中華民國 年 月 日至 月 日 
單位：新臺幣千元 

項 目 金 額 備 註 

 人事費用     

 藥品費用     

 醫材費用     

 折舊費用     

 租金費用     

 事務費用     

 教育研究發展費用     

 醫療社會服務費用     

 其他醫務費用     

合 計     

主辦會計： 會計主管： 負責人： 
 
 
 

第 七 條 附 表 六 ：

醫務成本明細表
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全民健康保險醫療品質資訊公開辦法 

1.中華民國102年8月7日衛生福利部衛部保字第1021280007號令訂定發布全文10條；並自
發布日施行 

2.中華民國103年10月9日衛生福利部衛部保字第1031260671號令修正發布第10條條文及
第2條條文附表一、二；並自發布日施行 

3.中華民國104年10月15日衛生福利部衛部保字第1041260684號令修正發布第5條條文 
4.中華民國105年12月15日衛生福利部衛部保字第1051260719號令修正發布第2條條文之
附表一、附表二 

5.中華民國107年9月25日衛生福利部衛部保字第1071260424號令修正發布第2條條文之附
表一、二 

6.中華民國109年2月6日衛生福利部衛部保字第1091260018號令修正發布第2條條文之附
表一、附表二 

7.中華民國112年7月12日衛生福利部衛部保字第1121260209號令修正發布第2條條文之附
表一、附表二 

8.中華民國113年5月7日衛生福利部衛部保字第1131260234號令修正發布第2條條文之附
表二 

 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第七十四條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ保險人應定期公開與全民健康保險（以下稱本保險）有關之醫療品質資訊

如下： 
一、依本法第六十七條第三項規定每月應公布之各特約醫院保險病房設置

比率。 
二、整體性之醫療品質資訊（如附表一）。 
三、機構別之醫療品質資訊（如附表二）。 
四、其他由保險人擬訂，經主管機關核定有關醫療品質之資訊。 

Ⅱ前項定期公開之資訊，以保險醫事服務機構依法令規定應向保險人登錄或

備查、醫療費用申報及第八條所定資料，並經保險人彙整者為限。 

第 3 條 
保險醫事服務機構應定期公開與本保險有關之醫療品質資訊如下： 
一、依本法第六十七條第二項規定每日應公布之保險病床使用情形。 
二、訂有給付上限之自付差額特殊材料品項、廠牌、產品性質（含副作
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用、禁忌症及應注意事項等）及收費標準等相關資訊。 
三、其他由保險人擬訂，經主管機關核定有關醫療品質之資訊。 

第 4 條 
保險人為增訂或修正前二條所定項目，得邀請保險醫事服務提供者、專家

學者及被保險人代表，就資訊公開之目的、成本效益、可行性及實證醫學

進行評選或檢討。 

第 5 條 
Ⅰ依本辦法公開之醫療品質資訊，除法令另有規定外，保險人、醫學中心及

區域醫院應採電信網路傳送供公眾線上查詢為主要公開途徑；其他保險醫

事服務機構得選擇下列適當方式之一為之： 
一、利用電信網路傳送或其他方式供公眾線上查詢。 
二、張貼於保險醫事服務機構內明顯易見處。 
三、舉行記者會或說明會。 
四、其他足以使公眾得知之方式。 

Ⅱ前項第三款說明會得結合網際網路參與方式進行。 

第 6 條 
依本辦法公開之醫療品質資訊，應使民眾易於瞭解及避免爭議，並得請相

關團體或人員對有關資訊之資料來源、定義、意義及使用限制作說明。 

第 7 條 
依本辦法公開之醫療品質資訊，得依公開項目之性質及資訊彙整所需之時

程，採日、月、季、半年或年公開及更新。 

第 8 條 
保險人為辦理本辦法醫療品質資訊公開作業，得向附表一及附表二所列各

醫療給付費用總額部門之代表團體或相關醫學會，要求提供資料。 

第 9 條 
依本辦法公開全民健康保險醫療品質資訊時，應依個人資料保護法及其相

關法令之規定辦理。 

第 10 條 
Ⅰ本辦法自發布日施行。 
Ⅱ本辦法修正條文，自發布日施行。 
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全民健康保險醫療品質資訊公開辦法第二條附表一、 
附表二修正規定 
附表一 整體性之醫療品質資訊 

總額部門別／

服務別 
項目名稱 

一、醫院總額 1. 門診注射劑使用率 
2. 門診抗生素使用率 
3. 同（跨）醫院門診同藥理用藥日數重疊率－降血壓（口服）、降血

脂（口服）、降血糖、抗思覺失調症、抗憂鬱症、安眠鎮靜（口

服） 
4. 慢性病連續處方箋開立率 
5. 門診每張處方箋開藥品項數大於等於十項之案件比率 
6. 十八歲以下氣喘病人急診率 
7. 糖尿病病人醣化血紅素（ HbA1c ）或糖化白蛋白（ glycated 

albumin）執行率 
8. 就診後同日於同醫院因同疾病再次就診率 
9. 非計畫性住院案件出院後十四日以內再住院率 
10.住院案件出院後三日以內急診率 
11.剖腹產率-整體、自行要求、具適應症、初次具適應症 
12.清淨手術術後使用抗生素超過三日比率 
13.接受體外震波碎石術（ESWL）病人平均利用ESWL之次數 
14.子宮肌瘤手術出院後十四日以內因該手術相關診斷再住院率 
15.人工膝關節置換手術後九十日以內置換物深部感染率 
16.住院手術傷口感染率 
17.急性心肌梗塞死亡率 
18.清淨手術術後傷口感染率 
19.失智者使用安寧緩和服務使用率 

二、西醫基層

總額 
1. 門診注射劑使用率 
2. 門診抗生素使用率 
3. 同（跨）院所門診同藥理用藥日數重疊率－降血壓（口服）、降血

脂（口服）、降血糖、抗思覺失調症、抗憂鬱症、安眠鎮靜（口

服） 
4. 慢性病連續處方箋開立率 
5. 門診每張處方箋開藥品項數大於等於十項之案件比率 
6. 平均每張慢性病處方箋開藥日數－糖尿病、高血壓、高血脂 
7. 糖尿病病人醣化血紅素（ HbA1c ）或糖化白蛋白（ glycated 

albumin）執行率 
8. 就診後同日於同院所再次就診率 
9. 剖腹產率－整體、自行要求、具適應症 
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總額部門別／

服務別 
項目名稱 

三、牙醫門診

總額 
1. 牙體復形同牙位再補率－一年以內、二年以內 
2. 牙齒填補保存率－一年以內、二年以內、恆牙二年以內、乳牙一年

六個月以內 
3. 同院所九十日以內根管治療完成率 
4. 恆牙根管治療六個月以內保存率 
5. 十二歲以上牙醫就醫病人全口牙結石清除率 
6. 六歲以下牙醫就醫兒童牙齒預防保健服務人數比率 
7. 院所牙醫門診加強感染管制實施方案診察費申報率 
8. 醫療費用核減率 
9. 五十歲以上（含）之就醫人數 
10.牙周病統合治療方案後之追蹤治療率 

四、中醫門診

總額 
1. 使用中醫門診者之平均中醫就診次數 
2. 就診中醫門診後同日再次就診中醫之比率 
3. 就診中醫門診後隔日再次就診中醫之比率 
4. 使用中醫門診者處方用藥日數重疊二日以上之比率 
5. 於同院所針傷科處置次數每月大於二十次之比率 
6. 健保醫療資訊雲端查詢系統查詢率 
7. 兩年內初診患者人數比率 

五、門診透析  血液透析 腹膜透析 
1. 營養狀態 V V 
2. 尿素氮透析效率  V V 
3. 貧血檢查 V V 
4. 住院率  V V 
5. 死亡率 V V 
6. 瘻管重建率  V  
7. 腹膜炎發生率  V 
8. 脫離率  V V 
9. B型肝炎表面抗原（HBsAg）轉陽率 V V 
10.C型肝炎抗體（anti-HCV）轉陽率  V V 
11.五十五歲以下透析病人移植登錄率  V V 
12.醫療費用核減率 V（合併計算） 
13.鈣磷乘積 V V 
14. B型肝炎表面抗原（HbsAg）受檢率 V V 
15. C型肝炎抗體（anti-HCV）受檢率 V V 
16. C型肝炎抗體陽性慢性透析病人 HCV 

RNA檢查率 
V（合併計算） 

17. HCV RNA陽性慢性透析病人抗病毒藥物

治療率 
V（合併計算） 
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全民健康保險醫療品質資訊公開辦法第二條附表二修正規定 
附表二 機構別之醫療品質資訊 

總額部門別／

服務別／ 

疾病別 

項目名稱 

一、醫院總額 1. 同（跨）醫院門診同藥理用藥日數重疊率－降血壓 （口服）、降

血脂（口服）、降血糖、抗思覺失調症、抗憂鬱症、安眠鎮靜（口

服） 
2. 慢性病連續處方箋開立率 
3. 就診後同日於同醫院因同疾病再次就診率 
4. 糖尿病病人血清肌酸酐檢查執行率 
5. 門診手術後二日以內急診或住院率 
6. 急診轉住院暫留急診超過四十八小時案件比率 
7. 精神病人出院後三十日以內同醫院門診精神科追蹤率 
8. 同醫院生產案件出院後十四日以內非計畫性再住院率 
9. 出院後三日以內同院所再急診率 
10.急診就診後同日於同醫院急診返診比率 
11.同醫院急性心肌梗塞（AMI）病人出院後三日以內因同一主診斷或

相關病情之急診返診比率 
12.同醫院急性心肌梗塞（AMI）病人出院後十四日以內因同一主診斷

或相關病情之非計畫性再住院比率 
13.主要器官移植植入手術個案數與存活率 
14.電腦斷層造影（CT）、磁振造影（MRI）之數量、廠牌、機型、出

廠日期、院所購入日期、使用年限 
15.門診每張處方箋開藥品項數大於等於十項之案件比率 
16.具高鉀血症病史之高血壓病人使用保鉀利尿劑（Potassium-sparing 

diuretics）或醛固酮拮抗劑（Aldosterone antagonist）兩種藥品，且

有追蹤血鉀數值（執行血鉀檢查）之比率 
17.住院診斷關聯群支付制度（DRG）之案件三日內再急診率 
18.住院診斷關聯群支付制度（DRG）之案件十四日內再住院率 
19.住院診斷關聯群支付制度（DRG）之案件轉出率 
20.非計畫性住院案件出院後十四日以內再住院率 
21.檢傷一級/二級/三級急診病人轉入病房小於八小時之比率（分別計

算） 
22.慢性病連續處方箋釋出率 
23.急性一般病床全日平均護病比 
24.接受安寧緩和醫療意願之比率 
25.申報使用兒童製劑院所 
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總額部門別

／服務別／

疾病別 

項目名稱 

二、西醫基層

總額 
1. 注射劑使用率 
2. 抗生素使用率 
3. 同（跨）院所門診同藥理用藥日數重疊率－降血壓（口服）、降血

脂（口服）、降血糖、抗思覺失調症、抗憂鬱症、安眠鎮靜（口

服） 
4. 健康檢查普及率－小兒、成人 
5. 糖尿病病人醣化血紅素（ HbA1c ）或糖化白蛋白（ glycated 

albumin）執行率 
6. 糖尿病病人空腹血脂檢查執行率 
7. 糖尿病病人血清肌酸酐檢查執行率 
8. 具二度或三度心臟傳導隔斷病史之高血壓病人使用乙型阻斷劑（β

-Blocker）比率 
9. 就診後同日於同院所再次就診率 
10.消化性潰瘍新病人執行幽門桿菌清除治療比率 
11.六歲以下兒童氣喘住院率 
12.門診每張處方箋開藥品項數大於等於十項之案件比率 
13.具高鉀血症病史之高血壓病人使用保鉀利尿劑（Potassium-sparing 

diuretics）或醛固酮拮抗劑（Aldosterone antagonist）兩種藥品，且

有追蹤血鉀數值（執行血鉀檢查）之比率 
14.慢性病連續處方箋釋出率 
15.慢性病連續處方箋開立率 
16.六歲以下兒童門診開立原瓶口服液劑比率 
17.申報使用兒童製劑院所 

三、牙醫門診

總額 
1. 牙齒填補保存率－二年以內、乳牙一年六個月以內 
2. 恆牙二年以內同院所再補率 
3. 院所執行「根管難症特別處理」之數量 
4. 根管治療完成率 
5. 根管治療保存率－六個月以內、乳牙三個月以內、恆牙六個月以內 
6. 執行牙周病基礎治療之人數 
7. 牙周疾病控制基本處置執行率 
8. 十二歲以上病人執行全口牙結石清除之比率 
9. 六歲以下兒童執行口腔預防保健服務之比率 
10.執行口腔癌篩檢之案件數 
11.執行單純齒切除之數量 
12.簡單性拔牙執行後三十日以內不需要術後特別處理之比率 
13.參與牙醫門診總額特殊醫療服務計畫或牙周病統合治療方案之院所

名單 
14.牙周病案件比率  
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總額部門別

／服務別／

疾病別 

項目名稱 

 15.執行複雜齒切除之數量 
16.院所牙周病統合治療方案完成率 

四、中醫門診

總額 
1. 就診中醫門診後同日再次就診中醫之比率 
2. 中醫門診者處方用藥日數重疊二日以上之比率 
3. 同一中醫院所就診次數每月達八次以上之比率 
4. 參與特定疾病門診加強照護之院所名單 
5. 參與中醫門診總額所訂計畫或方案之院所名單 
6. 參與醫療資源不足地區改善方案之院所名單 
7. 中醫傷科占率 

五、門診透析  血液透析 腹膜透析 
1. 營養狀態 V V 
2. 貧血檢查 V V 
3. 尿素氮透析效率 V V 
4. 脫離率 V V 
5. 腹膜透析腹膜炎發生率   V 
6. 瘻管重建率  V  
7. B型肝炎表面抗原（HBsAg）轉陽率  V V 
8. C型肝炎抗體轉陽率 V V 
9. 各院所新增透析病人之腹膜透析人數及占

率 
 V 

10.五十五歲以下透析病人移植登錄率 V V 
六、特約藥局 特約藥局雲端藥歷查詢人次比率 
七、糖尿病 1. 糖尿病病人執行檢查率－醣化血紅素（HbA1c）或糖化白蛋白

（glycated albumin）、空腹血脂、眼底檢查或眼底彩色攝影、尿液

蛋白質檢查 
2. 糖尿病病人加入照護方案比率 

八、人工膝關

節手術 
1. 人工膝關節置換手術後九十日以內傷口感染率 
2. 人工膝關節置換手術後九十日以內置換物深部感染率 
3. 實施人工膝關節置換術出院後三十日以內因相關問題再住院率 

九、子宮肌瘤

手術 
1. 子宮肌瘤手術當次住院日數大於七日比率 
2. 子宮肌瘤手術出院後十四日以內相關器官損傷發生率 
3. 子宮肌瘤手術出院後十四日以內相關器官徵候發生率 
4. 子宮肌瘤手術出院後十四日以內因該手術相關診斷再住院率 

十、消化性潰

瘍疾病 
1. 消化性潰瘍病人接受除菌藥物治療比率 
2. 消化性潰瘍病人開始治療一年以內有用口服非類固醇抗發炎劑比率 

十一、氣喘疾

病 
1. 氣喘病人參加「全民健康保險氣喘醫療給付改善方案」之比率 
2. 氣喘病人出院後十四日以內因同一疾病再入院比率 
3. 氣喘病人使用短效乙型作用劑或類固醇藥物吸入劑藥物控制比率 
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總額部門別

／服務別／

疾病別 

項目名稱 

 4. 參加「全民健康保險氣喘醫療給付改善方案」之病人因氣喘發作而

住院之比率 
5. 參加「全民健康保險氣喘醫療給付改善方案」之病人因氣喘發作而

至急診就醫之比率 
十二、急性心

肌梗塞

疾病 

1. 急性心肌梗塞（AMI）病人於住院期間執行血脂LDL 檢查比率 
2. 急性心肌梗塞（AMI）病人於住院期間給藥比率－阿斯匹靈

（Aspirin）、腺嘌呤二磷酸受體拮抗劑（ADP 受體拮抗劑）、乙

型阻斷劑（β -Blocker ）、血管張力素轉化酶抑制劑（ ACE 
inhibitor）或血管張力素II受體阻斷劑（ARB） 

3. 急性心肌梗塞（AMI）病人出院後三個月/六個月/九個月以內給藥

比率－阿斯匹靈（Aspirin）、腺嘌呤二磷酸受體拮抗劑（ADP 受
體拮抗劑）、乙型阻斷劑（β-Blocker）、血管張力素轉化酶抑制

劑（ACE inhibitor）或血管張力素II 受體阻斷劑（ARB） 
4. 急性心肌梗塞（AMI）病人出院後三日以內因同一主診斷或相關病

情之急診返診比率 
5. 急性心肌梗塞（AMI）病人出院後十四日以內因同一主診斷或相關

病情之非計畫性再住院比率 
6. 急性心肌梗塞病人接受心臟復健比率 

十三、鼻竇炎 1. 十八歲以上慢性鼻竇炎病人於住院手術前三個月內有做電腦斷層造

影或鼻竇內視鏡檢查比率 
2. 鼻竇炎使用氟化恩菎類抗生素（Fluoroquinolones）案件比率 

十四、腦中風 1. 缺血性中風或暫時性腦缺血病人出院時有處方抗血栓藥物比率 
2. 缺血性或出血性中風病人住院期間或出院後四個月內接受復健服務

比率 
3. 未使用血栓溶解劑治療之缺血性腦中風病人住院一日內給予抗血栓

藥治療之比率 
十五、慢性腎

臟病 
1. 末期腎臟病前期病人最近六個月有測量血清白蛋白之病人數百分比 
2. 末期腎臟病前期病人至少每六個月檢測一次血色素的比率 
3. 末期腎臟病前期病人一年內有做血脂檢查之病人數百分比 
4. 末期腎臟病前期病人最近六個月有測量血清鈣或磷之病人數百分比 

十六、人工髖

關節手

術 

1. 人工髖關節置換手術後九十日以內傷口感染率 
2. 人工髖關節置換手術後九十日以內置換物深部感染率 
3. 實施人工髖關節置換術出院後三十日以內因相關問題再住院率 

十七、肺炎 1. 肺炎出院後三日內因肺炎再住院率 
2. 住院手術採全身麻醉出院後三日內因肺炎急診或再住院之比率 

十八、慢性阻

塞性肺

病 

肺阻塞出院後十四日內因肺阻塞再住院率 
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全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準共同擬訂辦法 

1.中華民國101年11月1日行政院衛生署衛署健保字第1012660266號令訂定發布全文12
條；並自102年1月1日施行 

2.中華民國108年2月25日衛生福利部衛部保字第1081260067號令修正發布第6、12條條
文；並自發布日施行 

 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第四十一條第四項規定訂定之。 

第 2 條 
保險人為辦理醫療服務給付項目及支付標準之擬訂事項，應至少每六個月

召開一次全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準共同擬訂會議（以下

稱本會議），並於必要時召開臨時會。 

第 3 條 
本會議召開時，應邀請下列代表參加： 
一、主管機關代表一人。 
二、專家學者二人。 
三、被保險人代表二人。 
四、雇主代表二人。 
五、保險醫事服務提供者代表三十一人。 

第 4 條 
本會議主席，由保險人指派高階主管人員一人擔任。 

第 5 條 
第三條保險醫事服務提供者代表之名額分配如下： 
一、醫療給付費用總額部門（以下稱各總額部門）推派代表，其名額如

下： 
(一)醫院總額推派十二人。 
(二)西醫基層總額推派六人。 
(三)牙醫門診總額推派一人。 
(四)中醫門診總額推派一人。 

二、下列醫事團體之代表各一人： 
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(一)中華民國醫師公會全國聯合會。 
(二)台灣醫院協會。 
(三)中華民國牙醫師公會全國聯合會。 
(四)中華民國中醫師公會全國聯合會。 
(五)中華民國護理師護士公會全國聯合會。 
(六)中華民國藥師公會全國聯合會。 
(七)中華民國物理治療師公會全國聯合會。 
(八)中華民國醫事檢驗師公會全國聯合會。 
(九)中華民國助產師助產士公會全國聯合會。 
(十)中華民國醫事放射師公會全國聯合會。 
(十一)其他醫事服務機構。 

第 6 條 
第三條及前條代表，應依下列方式產生： 
一、主管機關代表：由該機關指派。 
二、專家學者：由保險人遴選。 
三、被保險人代表及雇主代表：由保險人洽請全民健康保險會自該會委員

中推派各一人，其餘由保險人遴選。 
四、保險醫事服務提供者之各總額部門代表：由保險人洽請審查業務受委

託專業機構、團體推派；無受委託專業機構、團體時，依下列規定辦

理： 
(一)醫院總額，由台灣醫院協會推派。 
(二)西醫基層總額，由中華民國醫師公會全國聯合會推派。 
(三)牙醫門診總額，由中華民國牙醫師公會全國聯合會推派。 
(四)中醫門診總額，由中華民國中醫師公會全國聯合會推派。 

五、保險醫事服務提供者之醫事團體代表：由保險人洽請該專業機構、團

體推派。 

第 7 條 
Ⅰ本會議之代表均為無給職。任期二年，期滿得續任之，代表機關出任者，

應隨其本職進退。 
Ⅱ本會議代表由全民健康保險會遴薦推派者，於任期內失去委員身分時，得
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由該會重行遴選推派。 
Ⅲ代表保險醫事服務提供者出任者，若有變動，應依前條規定重新推派。 

第 8 條 
Ⅰ保險人得就有關本會議之議題，向相關團體或專家諮詢；其提供之意見，

得以書面方式，併入本會議提案內說明。 
Ⅱ被諮詢之團體代表或專家，經主席指定者，得列席本會議說明。 

第 9 條 
本會議議案未達成共識者，保險人於報主管機關核定時，應一併提出各方

代表不同意見、不同方案之優缺點分析及其財務評估等項資料。 

第 10 條 
Ⅰ本會議代表於出席首次會議前，應填具利益揭露聲明書，聲明其本人、配

偶或直系親屬業務上之利益，與本會議討論事項有無相涉情事。 
Ⅱ本會議代表違反前項之規定，且情節重大者，經本會議決議後，保險人得

予更換；其缺額，由保險人依第六條規定辦理。 

第 11 條 
Ⅰ保險人於辦理本辦法業務時，應將下列事項對外公開： 

一、利益揭露聲明書。 
二、會議議程。 
三、會議內容實錄。 

Ⅱ前項第二款事項，應於開會七日前對外公開，並送交本會議代表。 

第 12 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本辦法修正條文，自發布日施行。 
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全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂辦法 

1.中華民國101年11月1日行政院衛生署衛署健保字第1012660242號令訂定發布全文12
條；並自102年1月1日施行 

2.中華民國103年9月10日衛生福利部衛部保字第1031260522號令修正發布第4、12條條
文；並自發布日施行 

3.中華民國108年5月9日衛生福利部衛部保字第1081260156號令修正發布第4條條文 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第四十一條第四項規定訂定之。 

第 2 條 
保險人為辦理藥物給付項目及支付標準之擬訂事項，應至少每二個月召開

一次全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議（以下稱本會

議），並於必要時召開臨時會。 

第 3 條 
Ⅰ保險人辦理下列事項之擬訂，應於本會議先行討論： 

一、全民健康保險藥物收載原則。 
二、全民健康保險藥物支付標準訂定原則。 
三、全民健康保險新藥及新功能類別特材給付項目。 
四、全民健康保險新藥及新功能類別特材支付標準。 
五、其他與全民健康保險藥物給付項目及支付標準之有關事項。 

Ⅱ保險人辦理下列事項之結果，應於本會議提出報告： 
一、全民健康保險藥物給付項目與支付標準新品項藥品及既有功能類別特

材之初核情形。 
二、其他有關全民健康保險已給付藥物支付標準異動之初核情形。 

第 4 條 
Ⅰ本會議召開時，應邀下列代表出席： 

一、主管機關及其所屬藥物管理機關代表各一人。 
二、專家學者九人，其中具專科醫學背景者至少四人。 
三、被保險人代表三人。 
四、雇主代表三人。 
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五、保險醫事服務提供者代表人數如下︰ 
(一)中華民國醫師公會全國聯合會、中華民國中醫師公會全國聯合會、

中華民國牙醫師公會全國聯合會、中華民國藥師公會全國聯合會，

各一人。 
(二)台灣醫院協會一人。 
(三)醫學中心、區域醫院、社區醫院、基層診所，各二人。 

Ⅱ前項代表應依下列方式產生︰ 
一、機關代表：由該機關指派。 
二、專家學者：由保險人遴選。 
三、被保險人及雇主代表：由保險人洽請相關團體推薦後遴選之。 
四、保險醫事服務提供者代表：由相關團體推派。 

Ⅲ保險人得洽請相關團體，分別推派藥物提供者代表三人、病友團體代表二

人，列席本會議；列席人員無表決權。 

第 5 條 
本會議主席，由保險人指派高階主管或就專家學者代表指定一人擔任。 

第 6 條 
Ⅰ本會議代表均為無給職。任期二年，期滿得續任之，代表機關、團體出任

者，應隨其本職進退。 
Ⅱ本會議代表違反本辦法之規定，且情節重大者，經本會議決議，保險人得

予更換；其缺額，由保險人依第四條規定辦理。 

第 7 條 
本會議於討論特定藥物是否納入給付或給付變更時，依本法第四十一條第

二項規定，得邀請該藥物提供者與相關之專家、病友團體代表列席表示意

見。 

第 8 條 
本會議之議案，未達成共識者，保險人於報主管機關核定時，應一併提出

各方代表不同意見、不同方案之優缺點分析及其財務評估等項資料。 

第 9 條 
本會議代表於首次會議前，應填具利益揭露聲明書，聲明其本人、配偶或
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直系親屬業務上之利益，與本會議討論事項有無相涉情事。 

第 10 條 
本會議之代表有下列情事之一者，應自行迴避相關議案之討論，並於當次

會議召開前，填具個案迴避聲明書提交保險人︰ 
一、行政程序法第三十二條所定各款情事之一。 
二、前款以外之程序外接觸且自認對議案討論足生影響。 
三、前二款以外之其他特殊事由且自認對議案討論足生影響。 

第 11 條 
Ⅰ保險人於辦理本辦法業務時，應將下列事項對外公開︰ 

一、利益揭露聲明書。 
二、會議議程及併附之醫療科技評估報告。 
三、會議內容實錄。 

Ⅱ前項第二款事項應於開會七日前對外公開，並送交本會議代表。 

第 12 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本辦法修正條文，自發布日施行。 
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全民健康保險藥物給付項目及支付標準 

1.中華民國88年3月30日行政院衛生署衛署健保字第88010730號公告訂定全文3點 
2.中華民國98年9月22日行政院衛生署署授保字第09800000810號令修正發布全文5點；並
自即日生效 

3.中華民國99年7月5日行政院衛生署署授保字第09900002350號令修正發布第3點條文 
4.中華民國99年9月24日行政院衛生署署授保字第09900003170號令修正發布第5點條文之
全民健康保險藥品支付價格暨品項表；並自即日生效 

5.中華民國100年3月31日行政院衛生署署授保字第10000001072號令修正發布第5點條文
之全民健康保險藥品支付價格暨品項表；並自即日生效 

6.中華民國101年2月10日行政院衛生署署授保字第10100000470號令修正發布第1、3、4
點條文 

7.中華民國101年6月4日行政院衛生署署授保字第10100001702號令修正發布第5點條文之
全民健康保險藥品支付價格暨品項表；並自101年1月1日施行 

8.中華民國101年12月28日行政院衛生署衛署健保字第1010027598號令修正發布名稱及全
文85條；並自102年1月1日施行（原名稱：全民健康保險藥價基準；新名稱：全民健康
保險藥物給付項目及支付標準） 

9.中華民國102年8月29日衛生福利部衛部保字第1021280084號令修正發布第18、20、
21、33、85條條文；增訂第17-1、33-1、52-1～52-3、53-1條條文；並自發布日施行 

10.中華民國103年4月14日衛生福利部衛部保字第1031260234號令修正發布第79條條文附
件二～第84條條文附件七；並自103年1月1日施行 

11.中華民國103年6月17日衛生福利部衛部保字第1031260402號令修正發布第4、11、17-
1、19、21、22、33條條文；並增訂第12-1、33-2條條文 

12.中華民國103年9月25日衛生福利部衛部保字第1031260607號令修正發布第4、22～
25、33～33-2、69、75條條文；並增訂第53-2條條文 

13.中華民國103年12月5日衛生福利部衛部保字第1031260811號令修正發布第4、52-2、
52-3條條文 

14.中華民國104年4月23日衛生福利部衛部保字第1041260244號令修正發布第85條條文及
第79條附件二、第80條附件三、第81條附件四、第82條附件五、第83條附件六、第84
條附件七；除第79條附件二至第84條附件七之施日期由主管機關另定者外，自發布日
施行 
中華民國104年4月23日衛生福利部衛部保字第1041260244A號令有關第79條附件二、
第80條附件三、第81條附件四、第82條附件五、第83條附件六、第84條附件七，定自
104年1月1日生效 

15.中華民國104年7月3日衛生福利部衛部保字第1041260408號令修正發布第4、26、33、
33-1條條文；增訂第12-2、61-1～61-4條條文及第三編第三章之一 

16.中華民國105年3月10日衛生福利部衛部保字第1051260064號令修正發布第12、14、
22、25、33、35、36、50、52-2條條文；增訂第6-1、32-1、33-1條條文；並刪除第
23、24條條文 
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17.中華民國105年4月22日衛生福利部衛部保字第1051260257號令修正發布第79條附件
二、第80條附件三、第81條附件四、第82條附件五、第83條附件六、第84條附件七；
並自105年1月1日生效 

18.中華民國105年7月21日衛生福利部衛部保字第1051260388號令修正發布第41～44、46
條條文；並增訂第35-1、35-2條條文 

19.中華民國105年12月6日衛生福利部衛部保字第1051260701號令修正發布第17-1條條文 
20.中華民國106年2月14日衛生福利部衛部保字第1061260044號令修正發布第4、17、

22、33、34、35條條文 
21.中華民國106年5月10日衛生福利部衛部保字第1061260187號令修正發布第79條附件
二、第80條附件三、第81條附件四、第82條附件五、第83條附件六、第84條附件七；
並自106年1月1日生效 

22.中華民國107年5月24日衛生福利部衛部保字第1071260241號令修正發布第79條附件
二、第80條附件三、第81條附件四、第82條附件五、第83條附件六、第84條附件七；
並自107年1月1日生效 

23.中華民國107年6月12日衛生福利部令衛部保字第1071260272號令修正發布第6、6-1、
15、22、32-1、39、53-2條條文 

24.中華民國107年9月19日衛生福利部衛部保字第1071260410號令修正發布第41～44、46
條條文及第二編第三章章名；增訂第44-1、44-2條條文；並刪除第45條條文 

25.中華民國108年5月29日衛生福利部衛部保字第1081260214號令修正發布第79條附件
二、第80條附件三、第81條附件四、第82條附件五、第83條附件六、第84條附件七；
並自108年1月1日生效 

26.中華民國108年8月1日衛生福利部衛部保字第1081260287號令修正發布第52-2條條文 
27.中華民國109年1月2日衛生福利部衛部保字第1081260518號令修正發布第61-2條條文 
28.中華民國109年1月30日衛生福利部衛部保字第1091260006號令增訂發布第52-4條條文 
29.中華民國109年5月25日衛生福利部衛部保字第1091260207號令修正發布第79條條文之
附件二、第80條條文之附件三、第81條條文之附件四、第82條條文之附件五、第83條
文之附件六、第84條條文之附件七；並自109年1月1日生效 

30.中華民國109年6月8日衛生福利部衛部保字第1091260217號令修正發布第4、11、62～
66條條文及第四編編名 

31.中華民國110年7月30日衛生福利部衛部保字第1101260216號令修正發布第79條條文之
附件二、第80條條條文之附件三、第81條條文之附件四、第82條條條文之附件五、第
83條條文之附件六、第84條條文之附件七；並自110年1月1日生效 

32.中華民國110年8月13日衛生福利部衛部保字第1101260250號令修正發布第4條條文 
33.中華民國111年1月22日衛生福利部衛部保字第1101260433號令修正發布第51、52-2、

53-2條條文 
34.中華民國111年6月21日衛生福利部衛部保字第1111260212號令修正發布第79條條文之
附件二、第80條條文之附件三、第81條條文之附件四、第82條條文之附件五、第83條
條文之附件六、第84條條文之附件七；並自111年1月1日生效 

35.中華民國111年10月6日衛生福利部衛部保字第1111260319號令修正發布第65、66條條
文及第63條條文之附件一 
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36.中華民國111年12月23日衛生福利部衛部保字第1111260404號令修正發布第33、44-1條
條文 

37.中華民112年8月23日衛生福利部衛部保字第1121260312號令修正發布第79條條文之附
件二、第80條條文之附件三、第81條條文之附件四、第82條條文之附件五、第83條條
文之附件六、第84條條文之附件七；並自112年1月1日生效 

38.中華民國113年8月23日衛生福利部衛部保字第1131260450號令修正發布第79條條文之
附件二、第80條條文之附件三、第81條條文之附件四、第82條條文之附件五、第83條
條文之附件六、第84條條文之附件七，並自113年1月1日生效 

 

第一編 總 則 

第 1 條 
全民健康保險藥物給付項目及支付標準（以下稱本標準）係依據全民健康

保險法（以下稱本法）第四十一條第二項訂定。原則上，每年檢討一次。 

第 2 條 
全民健康保險支付及給付之藥物，以記載於本標準者為限。 

第 3 條 
Ⅰ本標準所列特殊材料項目係指於相關診療項目收費外，可向保險人另行申

報之項目。 
Ⅱ本標準未列項目之支付價格已包含於全民健康保險醫療服務給付項目及支

付標準相關手術材料費、處置費、麻醉費或檢查費項目支付點數內，不另

支付。 

第 4 條 
Ⅰ本標準未收載之品項，由藥物許可證之持有廠商或保險醫事服務機構，檢

具本保險藥物納入給付建議書，向保險人建議收載。新藥及新功能類別特

殊材料品項者，其建議書應含財務衝擊分析資料，經保險人同意後，始得

納入支付品項。前述未收載品項，保險人應依本標準之收載及支付價格訂

定原則，並經全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議（以下

稱藥物擬訂會議）擬訂後，暫予收載。 
Ⅱ前項屬本標準附件三所列不分廠牌別編列代碼之特殊材料者，藥物許可證

之持有廠商或保險醫事服務機構無須向保險人建議收載；保險醫事服務機

構按其所提供之特殊材料類別，不分廠牌，依本標準所列代碼申報費用。 
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Ⅲ未符合國際醫藥品稽查協約組織藥品優良製造規範（以下稱PIC／SGMP）
之藥品，不得建議收載。 

Ⅳ中藥藥品項目收載及異動，由符合第十一條第一項第三款藥品許可證之持

有廠商或保險醫事服務機構，向保險人提出建議收載，經藥物擬訂會議擬

訂後，由保險人暫予收載；異動時亦同。 
Ⅴ依第三十三條之二以同分組藥品之支付價格核價者，得不經藥物擬訂會

議，由保險人暫予收載。 
Ⅵ藥品取得主管機關核發之查驗登記技術與行政資料審核通過核准函者，可

先行向保險人建議收載。 
Ⅶ未領有藥物許可證且屬特殊藥品、罕見疾病藥物或屬國內短缺藥物，經主

管機關核准專案進口或專案製造之藥物，可向保險人建議收載。 
Ⅷ保險人每年將暫予收載結果，報請主管機關公告收載於本標準中。 

第 5 條 
經保險人暫予收載或調整支付價格之品項，或增修之給付規定，於主管機

關公告收載或修正前，暫依保險人收載或調整結果支付。 

第 6 條 
有關保險人暫予收載之生效日期如下： 
一、新建議收載之品項或增修之藥物給付規定：當月十五日前（含）同意

者，於次月一日生效；當月十五日後同意者，於次次月一日生效。 
二、已收載品項調整支付價格者： 

(一)依同意日起算，次次一季一日生效；惟屬配合本法第四十六條及本

標準第三編第三章、第五編之藥物支付價格調整者，其時間不在此

限。 
(二)個案特別處理案件，自通知新藥物價格至新藥物價格實施生效，給

予一個月緩衝期。 
三、經主管機關核定專案生效，或短缺藥物且具醫療急迫性者，得不受前

二款限制。 

第 6 條之 1 
Ⅰ本標準收載之藥物，其藥物許可證逾期或經主管機關註銷、廢止者，自保

險人通知日之次次月一日起取消給付。但有下列情形之一者，依下列原則
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辦理： 
一、有特殊醫療急迫性或無替代品者，經廠商檢附主管機關核定之文件

後，延長給付日期至該品項最後一批之有效期限截止日之前一季第一

個月一日。 
二、許可證逾期之藥物，經廠商檢具許可證效期申請展延中、變更或涉及

藥事法尚未辦理完成之文件者，自原訂取消給付日起延長給付六個

月，必要時得再延長。 
三、註銷或廢止原因如與藥物之安全或療效有關者，自主管機關公告註銷

或廢止日起取消給付。 
Ⅱ本標準收載之藥物，屬國內短缺藥物而專案進口或專案製造者，如逾給付

期限仍有剩餘，且有替代品項，得依下列原則辦理： 
一、該品項支付價格或點數小於等於其他已收載同成分劑型藥品、同功能

或類似功能類別特殊材料者，得延長給付日期至該品項最後一批之有

效期限截止日之前一季第一個月一日。 
二、該品項支付價格或點數大於其他已收載同成分劑型藥品、同功能或類

似功能類別特殊材料者，提藥物擬訂會議討論。 

第 7 條 
每一特殊材料品項每半年申復以一次為限，申復案件自保險人回復函文到

之日起六個月內，同品項不得再提申復。 

第 8 條 
特材管理費用按實際核付特材費用之百分之五支付，惟最高上限不得超過

一千五百點，如係整組使用者，應以整組計價後加計。 

第 9 條 
特材管理費用包括特材耗損、包裝、高壓滅菌、倉儲、管理等費用。 

第 10 條 
義肢項目支付價格包括人員、設備、材料、裝置、管理及行政作業成本等

費用，不得另行加計特材管理費用。 
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第二編 藥品 

第一章 健保藥品收載原則 

第 11 條 
Ⅰ可建議納入全民健康保險給付之藥品如下： 

一、主管機關核准通過查驗登記並取得藥品許可證之藥品，且其許可證類

別為下列之一者： 
(一)限由醫師使用。 
(二)須由醫師處方使用。 
(三)由醫師或檢驗師使用。 
(四)限由牙醫師使用。 
(五)限由麻醉醫師使用。 
(六)限由眼科醫師使用。 
(七)限由醫師及牙醫師使用。 

二、醫師指示用藥依法不在全民健康保險給付範圍，原前公、勞保核准使

用之指示用藥，經醫師處方暫予支付。但保險人應逐步檢討並縮小該

類品項之給付範圍。 
三、中藥藥品： 

(一 )依中藥新藥查驗登記須知之規定，依「藥品優良臨床試驗規範

（GCP）」進行臨床試驗，且通過新藥查驗登記（NDA）各項審查

作業，取得主管機關核發藥品許可證之新藥。 
(二)主管機關核准經由藥品優良製造規範（GMP）中藥廠製造之「調劑

專用」及「須由醫師（中醫師）處方使用」之濃縮中藥為限，但屬調

劑或調配專用之非濃縮中藥，經藥物擬訂會議同意者，不在此限。 
Ⅱ前項中藥藥品支付應依據全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準規定

辦理。 

第 12 條 
Ⅰ全民健康保險不予給付之藥品如下： 

一、主管機關核准屬避孕用藥、生髮劑、黑斑漂白劑、戒菸用貼片、洗髮

精等非屬醫療所必需者。 
二、預防接種所用之疫苗。 
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三、經保險人認定，非屬醫療所必需或缺乏經濟效益者。 
四、不符藥品許可證所載適應症及本標準藥品給付規定者。惟特殊病例得

以個案向保險人申請事前審查，並經核准後給付。 
五、其他經主管機關公告不給付之藥品。 

Ⅱ對於醫藥團體提出臨床實證於療效上有疑慮之藥品，於保險人接獲相關事

證後，經藥物擬訂會議審議，得先暫停給付，自保險人公告日至實施生

效，給予三個月緩衝期，俟藥物主管機關確認其無療效上疑慮後之次月，

始得恢復給付。 

第 12 條之 1 
本標準收載之藥品品項，有替代性品項可供病人使用且符合下列情形之一

者，保險人得將該品項不列入健保給付範圍一年︰ 
一、藥商以高於支付價供應予本保險特約醫事服務機構，經通知許可證持

有藥商改善，仍未改善者。 
二、許可證持有藥商因故不再供應且未於六個月前通報保險人者。有不可

抗力因素，致無法供應時，未於該發生日起十日內通報保險人。 

第 12 條之 2 
本標準已收載之藥品品項，如連續五年以上無醫令申報量，且有替代性品

項可供病人使用者，該品項不列入本標準。但如有特殊情形，藥物許可證

之持有廠商或保險醫事服務機構得向保險人提出說明，並提藥物擬訂會議

審議。 

第 13 條 
含於全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準相關費用不另支付之品項

如下： 
一、清潔劑、賦型劑、放射線製劑、診斷用藥。 
二、其他經全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準明列內含於相關費

用，不另支付之品項。 

第二章 健保藥品支付價格訂定原則 

第 14 條 
新建議收載全民健康保險藥品之分類如下： 
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一、新藥：指新建議收載之品項，於本標準收載品項中，屬新成分、新劑

型、新給藥途徑及新療效複方者。 
(一)第1類新藥：藥品許可證之持有商須提出與現行最佳常用藥品之藥品

－藥品直接比較（head-to-head comparison）或臨床試驗文獻間接比

較（indirect comparison），顯示臨床療效有明顯改善之突破創新新

藥。倘該藥品為有效治療特定疾病之第一個建議收載新藥，而無現

有最佳治療藥品可供比較，則可用該疾病現行標準治療（如：外科

手術、支持性療法等）做為療效比較之對象；前述臨床療效包含減

少危險副作用。 
(二)第2類新藥： 

1.第2A類：與現行最佳常用藥品比較，顯示臨床價值有中等程度改

善（moderate improvement）之新藥。 
2.第2B類：臨床價值相近於已收載核價參考品之新藥。 

二、本標準已收載成分、劑型之新品項： 
(一)複方及特殊規格藥品 

1.水、醣類及電解質補充調節液 
2.氨基酸及注射營養劑 
3.綜合維生素 
4.綜合感冒藥 
5.制酸劑 

(二)其他處方藥品 
1.原開發廠藥品： 

(1)原開發公司之母廠或子廠所生產之同一成分、劑型及劑量之產

品。 
(2)具有原開發公司以書面授權在本國委託製造或共同販售，且在

授權期間所產、售之同一成分、劑型及劑量之產品。 
2.BA／BE學名藥品：實施生體可用率或生體相等性（BA／BE）實

驗，並經主管機關認可之藥品。 
3.一般學名藥品：其他非屬BA／BE學名藥之學名藥品。 

三、生物相似性藥品：經主管機關依生物相似性藥品之相關查驗登記規定

核准認定之藥品。 
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第 15 條 
原開發廠藥品之認定標準如下： 
一、原開發公司係指該藥品之有效成分取得成分專利之公司。 
二、同一原開發公司製造之產品，授權在臺由不同公司取得藥品許可證販

售者。在臺製造或共同販售之公司，應提供原開發公司載明有效期間

之書面授權文件，並須送交我國駐外單位簽證。 
三、複方藥品之原開發公司必須為擁有全部有效成分之專利權或經專利權

人授權者。 
四、廠商應檢附下列相關文件之一，始得認定為原開發廠藥品： 

(一)該藥品之有效成分具專利之證明文件，以中華民國專利為優先，若

非為中文版本，則需提供經政府立案之翻譯社所翻譯之中文譯本。 
(二)The Merck Index最新版記載該公司為該品項成分專利權人之影本，

如有必要，應提供專利證明文件。 

第 16 條 
BA/BE學名藥品之認定標準如下： 
一、生體相等性（BE）試驗：BE試驗計畫經主管機關核准通過實施，並取

得該試驗報告之同意或核備函者。 
二、生體可利用率（BA）併臨床試驗：同時符合下列各項： 

(一)BA試驗計畫經主管機關核准通過實施，並取得該報告之同意或核備

函。 
(二)臨床試驗計畫經主管機關核准通過實施，並取得該報告之同意或核

備函；或於藥品許可證上有已執行臨床試驗之註記。 
三、BA/BE學名藥品委託他廠製造時，須經主管機關核准委託他廠製造或

變更製造廠，並檢附主管機關核發得以取代BE學名藥品或變更前後藥

品無安全療效差異所核發可視為BA/BE學名藥品之認定函。 
四、一般學名藥品委託他廠製造時，使用被委託廠持有同分組之BA/BE學

名藥品之相同配方、製程（含設備）製造時，除應取得該同分組藥品

之BE試驗報告或BA併臨床試驗報告同意核備函及其授權書，併同時

檢具主管機關核發二者配方、製程（含設備）均相同之證明函。 

第 17 條 
Ⅰ新藥支付價格之訂定原則如下： 
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一、第1類新藥：以十國藥價中位數核價。對於致力於國人族群特異性療

效及安全性之研發，在國內實施臨床試驗達一定規模者，以十國藥價

中位數之1.1倍（即加算百分之十）核價。 
二、第2類新藥： 

(一)以十國藥價中位數為上限。 
(二)得依其臨床價值改善情形，從下列方法擇一核價： 

1.十國藥價最低價 
2.原產國藥價 
3.國際藥價比例法 
4.療程劑量比例法 
5.複方製劑得採各單方健保支付價格合計乘以百分之七十，或各單

方同成分規格藥品支付價格之中位數合計乘以百分之七十，或單

一主成分價格核算藥價。 
(三)依前二目核價原則計算後，符合下列條件者，得另予加算，但仍不

得高於十國藥價中位數： 
1.對於致力於國人族群特異性療效及安全性之研發，在國內實施臨

床試驗達一定規模者，加算百分之十。 
2.在國內進行藥物經濟學（PE）之臨床研究者，最高加算百分之

十。 
三、屬第一款及前款第三目之加算條件者，如作為核價參考品，其參考價

格應依下列原則取其最低價︰ 
(一)以第一次列入本標準之支付價格，扣除第一款及前款第三目加算條

件加計之金額。 
(二)現行支付價格。 

四、建議收載二項以上同成分劑型但不同規格之藥品，依前三款核價方式

核價後，其餘品項得採規格量換算法計算藥價。 
Ⅱ前項新藥得適用本標準第三十三條第一款規定。 

第 17 條之 1 
Ⅰ在我國為國際間第一個上市，且具臨床價值之新藥，得自下列方法，擇一

訂定其支付價格： 
一、參考市場交易價。 
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二、參考成本計算法。廠商須切結所提送之成本資料無誤，且須經保險人

邀集成本會計、財務及醫藥專家審議。 
三、參考核價參考品或治療類似品之十國藥價，且不得高於該十國藥價中

位價。 
Ⅱ前項具臨床價值之範圍，包括增進療效、減少不良反應或降低抗藥性。 

第 18 條 
第十七條國際藥價比例法及療程劑量比例法之執行方式如下： 
一、國際藥價比例法： 

(一)分別計算十國新藥與核價參考品之藥價比值，並取各國藥價比值之

中位數乘以核價參考品之健保藥價，計算該新藥之健保價格。 
(二)若可供參考之藥價比值國家數為奇數，取最中間一國藥價比值為

之；若為偶數，取最中間二國藥價比值之平均值為之。 
二、療程劑量比例法： 

(一)依新藥療程劑量及參考品療程劑量及單價，計算每單位新藥之初始

藥價。 
(二)依療程劑量比例法核價者，得考慮新藥與參考品之療效、安全性及

方便性，以下列方式加算： 
1.比核價參考品療效佳，並有客觀證據（evidence base）者，最高加

算百分之十五。 
2.比核價參考品安全性高，並有客觀證據者，最高加算百分之十

五。 
3.在使用上，較核價參考品更具方便性者，如用藥間隔較長、用藥

途徑較優、療效與安全性監測作業較簡化、安定性較穩定、效期

較長、攜帶方便、調製較方便、使用較方便、安全包裝者，最高

加算百分之十五。 
4.具臨床意義之兒童製劑者，最高加算百分之十五。 

第 19 條 
新藥之核價參考品選取原則如下： 
一、依解剖治療化學分類系統（Anatomical Therapeutic Chemical cla-

ssification，ATC classification）為篩選基礎。 



1-222 全民健康保險藥物給付項目及支付標準 

二、原則上以同藥理作用或同治療類別之藥品為選取對象。 
三、若有執行臨床對照試驗（head-to-head comparison）之藥品，列為重要

參考。 
四、新藥經藥物擬訂會議審議認屬第2A類新藥者： 

(一)依選取參考品之同成分規格之原開發廠藥品為核算基準。 
(二)核價參考品以最近五年收載之療效類似藥品為主要參考。 

第 20 條 
Ⅰ第1類或第2類新藥以十國藥價中位數或最低價核價者，其查有藥價之國家

少於或等於五國，應自新藥收載生效之次年起，逐年於每年第四季以十國

藥價檢討支付價，至有藥價之國家多於五國之次年或以十國藥價業檢討五

次為止。原藥價高於以原核價方式所計算之新價格時，應調整至原核價方

式所計算之新價格，並於次年一月一日生效；原藥價低於以原核價方式所

計算之新價格時，維持原藥價。 
Ⅱ依第十七條之一第三款以參考類似品之十國藥價核價者，比照前項規定辦

理。 

第 21 條 
對於致力於國人族群特異性療效及安全性之新藥研發，在國內實施臨床試

驗達一定規模之認定基準，為下列條件之一： 
一、比照藥品查驗登記審查準則第三十八條之一規定：新藥之研發階段，

在我國進行第一期（Phase I）及與國外同步進行第三期樞紐性臨床試

驗（Phase III Pivotal Trial），或與國外同步在我國進行第二期臨床試

驗（Phase II）及第三期樞紐性臨床試驗（Phase III Pivotal Trial），且

符合下列基準者： 
(一)試驗性質屬第一期（Phase I），如藥動學試驗（PK study）、藥效

學試驗（PD study）或劑量探索試驗（Dose finding study）等，我國

可評估之受試者人數至少十人為原則。 
(二)第二期（Phase II）之臨床試驗，我國可評估之受試者人數至少二十

人為原則。 
(三)第三期樞紐性臨床試驗（Phase III Pivotal Trial），我國可評估之受試

者人數至少八十人為原則，且足以顯示我國與國外試驗結果相似。 
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二、比照藥品查驗登記審查準則第三十八條之二第二項第四款規定：有十大

醫藥先進國家之一參與之多國多中心第三期臨床試驗（Phase III 
study），且其試驗報告為向美國食品藥物管理局（Foodand Drug 
Administration, FDA）或歐洲醫藥品管理局（European Medicines Agency, 
EMA）申請查驗登記之臨床資料，並符合下列條件之一者： 

(一)單次試驗總受試者人數二百人以上，我國可評估之受試者人數至少

三十人為原則，或我國受試者占總人數百分之五以上。 
(二)單次試驗總受試者人數未滿二百人，我國可評估之受試者人數至少

十人為原則。 

第 22 條 
新品項藥品支付價格之訂定原則如下： 
一、同一成分劑型藥品之價格，以常用劑量為計算基準，當劑量為倍數

時，其支付價格以不超過倍數之九成為原則。 
二、屬藥物許可證換證之新品項： 

(一)於舊證註銷日三個月以內提出建議者：得延用舊證藥品之價格。 
(二)於舊證註銷日起超過三個月提出建議者：視同新品項，依本標準第

四條之程序辦理。 
三、建議收載之規格量，應以藥品許可證登載之「包裝種類」為限。 
四、外用液劑、外用軟膏劑、口服液劑等劑型，非屬本標準已收載之規格

量品項： 
(一)本標準已收載同一張許可證不同規格之品項者，依個別藥品之仿

單、世界衛生組織（WHO）之ATC網站之每日劑量換算給付合理天

數，作為是否收載之依據，但以仿單之用法、用量為優先，其支付

價格以最近似之高低規格量換算，取最低價核算。 
(二)醫療必須使用之特殊規格，必要時提請臨床醫師及醫、藥專家提供

專業認定。 
(三)屬新複方製劑，與已收載品項無同分組者，依新藥核價程序處理。 

五、授權在臺製造或販售之原開發廠藥品，如經停止授權，應依其所屬藥

品分類予以重新核價。 
六、全靜脈營養輸液按醫療機構提供之全靜脈營養處方箋中，所使用本標

準已收載品項之用量，乘以各品項每毫升之藥價單價，加總後之藥
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價，再換算該全靜脈營養輸液每毫升之藥價（四捨五入至小數點第二

位）核算。 
七、新品項核價參考品之價格所依據之時間點，依新品項預計之生效日為

準；如其參考品之價格於該時間點已有後續即將調整價格之資訊時，

核算二個先後生效之支付價格。 
八、屬本標準第十四條第二款第二目，且為二種有效成分以上之複方製劑

之核價原則如下： 
(一)新品項之單位含量組成與本標準已收載同成分劑型品項之單位含量

組成，具比例關係且等於一時，依本標準第二十七條至第三十三條

辦理。 
(二)新品項之單位含量組成與本標準已收載同成分劑型品項之單位含量

組成，具比例關係且非等於一時，取下列條件之最低價： 
1.單位含量組成具比例關係之同成分劑型品項最低價，以規格量換

算後價格。 
2.該品項或同單位含量組成之原開發廠藥品之十國藥價最低價。 
3.同單位含量之各單方藥品最低價（各單方以同廠牌藥品之健保支

付價優先）合計乘以百分之七十後價格。 
4.廠商建議價格。 

(三)新品項之單位含量組成與已收載同成分劑型品項之單位含量組成，

不具比例關係時，取下列條件之最低價： 
1.該品項或同單位含量組成之原開發廠藥品之十國藥價最低價。 
2.以同單位含量之各單方藥品最低價（各單方以同廠牌藥品之健保

支付價優先）合計乘以百分之七十後價格。 
3.廠商建議價格。 

九、新品項屬成分性質或配方改變，經醫、藥專家認定與本標準已收載同

成分劑型品項具相同療效者，得依該核價參考品之療程劑量及單價，

核算其支付價格。 
十、新品項之成分、劑型，如與已收載之罕見疾病用藥相同，但其適應症

非屬罕見疾病者，其核價參考品及核價方式得經醫、藥專家建議後，

提藥物擬訂會議討論，併同檢討已收載之同成分、劑型藥品。 

第 23～24 條（刪除） 
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第 25 條 
具標準包裝之藥品，指交付病人自行使用之口服錠劑、膠囊劑藥品，其包

裝符合藥事法第七十五條及藥品查驗登記審查準則第二十條相關規定，具

有下列可讓民眾清楚辨識藥品之條件如下： 
一、交付病人之藥品包裝為主管機關核准之包裝；或交付病人鋁箔片裝之

藥品，其藥品每一片鋁箔紙上所刊印之內容符合藥品查驗登記審查準

則相關規定。 
二、慢性病之藥品為常用包裝規格之包裝數，以供藥事人員以藥品原包裝

提供予病人。 
三、前述包裝均應完整呈現可供病患或其家屬辨識之藥品資訊，如藥品中

文名稱、藥品英文名稱、含量、有效期間，若能更明確提供服用日期

者尤佳（如星期一至星期日）。 

第 26 條 
Ⅰ下列複方及特殊規格藥品以同類品最低價支付，且不得高於所列之支付上

限價： 
一、水、醣類及／或電解質補充調節液 

(一)醣類注射液 
規格 

支付上限價 

濃度 
500mL 1000mL 

5% 31.5元 56.7元 

10% 31.5元 56.7元 

20% 35.0元 － 

50% 63.0元 － 

10% Maltose 143.0元 － 

(二)電解質或醣類電解質注射液 
類別 規格 支付上限價 

Saline Solution 500mL 31.5元 
Dextrose＋Saline 500mL 31.5元 

Ringers Solution 500mL 31.5元 

Lactated Ringers 500mL 40.0元 
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類別 規格 支付上限價 

Lactated Ringers 
＋醣類 

500mL 60.0元 

Lactated Ringers 
＋Maltose 

500mL 130.0元 

醣類＋電解質溶液 
400 mL 
800 mL 

60.0元 
108.0元 

附註：此處所稱“醣類”係指Dextrose或Maltose以外之任何種類醣

類，包括Fructose、Xylitol、Sorbitol等。 
二、胺基酸及注射營養劑 

(一)胺基酸大型注射液 
類別 規格 支付上限價

一般胺基酸注射液 
濃度小於或等於3% 500mL 220元 
濃度大於3%小於或等於5% 500mL 220元 
濃度大於5%小於或等於7% 500mL 240元 
濃度大於7% 500mL 310元 
肝疾病用胺基酸注射液 500mL 630元 

(二)脂肪乳劑 
規格 

支付上限價 

濃度 
100mL 200-250mL 500mL

10% 242.0元 384.0元 630.0元

20% 380.0元 435.0元 － 

三、制酸劑： 
(一)口服錠劑、膠囊、顆粒：支付上限價2.0元 
(二)單一劑量包裝之懸浮液：支付上限價10.0元／包 
(三)瓶裝懸浮劑液 

類別 支付上限價 

一般懸浮劑液 1.2元／5mL
添加Simethicone 1.5元／5mL
添加Oxethazine 1.9元／5mL
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四、綜合感冒藥： 
(一)口服錠劑、膠囊、顆粒：支付上限價4.0元 
(二)糖漿劑： 

類別 支付上限價 

不含植物抽提物或Codeine 0.2元／mL 
含植物抽提物 0.3元／mL 
含Codeine 0.45元／mL 

五、綜合維生素： 
(一)口服：支付上限價3.0元 
(二)注射：支付上限價15.0元／毫升 

Ⅱ前項含葡萄糖、胺基酸及脂肪乳劑之三合一營養輸注液，以同分組每單位

熱量單價之最低價格為基準，經總熱量換算後之價格與廠商建議價格相

較，取其低者為支付價格。 

第 27 條 
新品項屬原開發廠藥品之同藥品分類支付價格訂定原則如下： 
一、原開發廠藥品在國內已有實施BA/BE之同成分規格藥品者，分為監視

中藥品與非監視中藥品： 
(一)監視中藥品：以該品於十大先進國家藥價中位數為支付價格上限。 
(二)非監視中藥品：以該品於十大先進國家藥價中位數之0.85倍為支付

價格上限。 
二、原開發廠藥品其在國內沒有實施BA/BE之同成分規格藥品者，以該品

於十大先進國家藥價中位數為支付價格上限。 
三、上述所稱十大先進國家藥價係指英國、德國、日本、瑞士、美國、比

利時、澳洲、法國、瑞典、加拿大等十國藥價並加上匯率予以換算得

之。有關參考各國之藥價公定書及匯率，由保險人定期公布。 

第 28 條 
新品項屬原開發廠藥品之同藥品分類核價方式如下： 
一、本標準未收載同成分、劑型原開發廠藥品者，取下列條件之最低價： 

(一)同規格原開發廠藥品於十大先進國家藥價中位數或中位數之0.85倍
為支付價格上限： 
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1.本標準已收載有實施BA/BE之同成分劑型藥品，且原開發廠藥品非

屬於監視中藥品，以十大先進國家藥價中位數之0.85倍為支付價格

上限。 
2.本標準未收載有實施BA/BE之同成分劑型藥品或本標準已收載有實

施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥品屬於監視中藥品者，以

十大先進國家藥價中位數為支付價格上限。 
(二)廠商建議價格。 

二、本標準有收載具同成分、劑型原開發廠藥品者： 
(一)有同規格原開發廠藥品者，取下列條件之最低價： 

1.同規格原開發廠藥品最低價。 
2.同規格原開發廠藥品於十大先進國家藥價中位數或中位數之0.85倍
為支付價格上限： 
(1)本標準已收載實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥品非

屬於監視中藥品，以十大先進國家藥價中位數之0.85倍為支付

價格上限。 
(2)本標準未收載有實施BA/BE之同成分劑型藥品或本標準已收載

有實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥品屬於監視中藥

品者，以十大先進國家藥價中位數為支付價格上限。 
3.廠商建議價格。 

(二)無同規格原開發廠藥品者： 
1.有收載同規格學名藥品，取下列條件之最低價： 

(1)原開發廠藥品最低價規格量換算後價格。 
(2)同規格原開發廠藥品於十大先進國家藥價中位數或中位數之

0.85倍為支付價格上限： 
①本標準已收載有實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥

品非屬於監視中藥品，以十大先進國家藥價中位數之0.85倍為

支付價格上限。 
②本標準未收載有實施BA/BE之同成分劑型藥品或本標準已收

載有實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥品屬於監視

中藥品者，以十大先進國家藥價中位數為支付價格上限。 
(3)廠商建議價格。 
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2.無收載同規格學名藥品者： 
(1)劑量與國際藥價具一定比例關係（國際藥價比值中位數於劑量

比率之±30%間，且無任一國際藥價比值＝1）者，取下列條件

之最低價： 
①原開發廠藥品最低價規格量換算後價格。 
②同規格原開發廠藥品於十大先進國家藥價中位數或中位數之

0.85倍為支付價格上限： 
□本標準已收載有實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠

藥品非屬於監視中藥品，以十大先進國家藥價中位數之0.85
倍為支付價格上限。 

□本標準未收載有實施BA/BE之同成分劑型藥品或本標準已

收載有實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥品屬於監視

中藥品者，以十大先進國家藥價中位數為支付價格上限。 
③廠商建議價格。 

(2)劑量與國際藥價無一定比例關係（國際藥價比值中位數不在劑

量比率之±30%間，或一國以上國際藥價比值＝1）： 
①廠商建議價低於藥價比例法及原開發廠藥品最低價規格換

算，取下列條件之最低價： 
□原開發廠藥品最低價規格量換算後價格。 
□同規格原開發廠藥品於十大先進國家藥價中位數或中位數

之0.85倍為支付價格上限： 
A.本標準已收載有實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發

廠藥品非屬於監視中藥品，以十大先進國家藥價中位數

之0.85倍為支付價格上限。 
B.本標準未收載有實施BA/BE之同成分劑型藥品或本標準已

收載有實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥品屬

於監視中藥品者，以十大先進國家藥價中位數為支付價

格上限。 
□廠商建議價格。 

②廠商建議價不低於藥價比例法及原開發廠藥品最低價規格換

算，提藥物擬訂會議討論。 



1-230 全民健康保險藥物給付項目及支付標準 

第 29 條 
新品項屬BA/BE學名藥品之同藥品分類支付價格訂定原則如下： 
一、新建議收載通過BA/BE藥品，以不高於本標準收載之已實施BA/BE之

同成分、規格、劑型、劑量之最低支付價格核價。 
二、學名藥品如實施BE後，可重新建議核價。 
三、BA/BE以不超過同成分原開發廠藥品支付價格為原則。 

第 30 條 
新品項屬BA/BE學名藥品之同藥品分類核價方式如下： 
一、有收載同規格BA/BE學名藥品或原開發廠藥品者，取下列條件之最低

價： 
(一)同規格原開發廠藥品最低價之百分之八十或百分之九十： 

1.原開發廠藥品尚在專利期內或仍屬監視期中藥品者，以同規格原

開發廠藥品最低價之百分之八十為支付價格。 
2.其他條件者，以同規格原開發廠藥品最低價之百分之九十為支付

價格。 
(二)同規格BA/BE學名藥品最低價。 
(三)BE對照品藥價。 
(四)廠商建議價格。 

二、未收載同規格BA/BE學名藥品及原開發廠藥品： 
(一)有收載不同規格BA/BE學名藥品或原開發廠藥品者，取下列條件之

最低價： 
1.原開發廠藥品最低價規格量換算後價格之百分之八十或百分之九

十： 
(1)原開發廠藥品尚在專利期內或仍屬監視期中藥品者，以原開發

廠藥品最低價規格量換算後價格之百分之八十為支付價格。 
(2)其他條件者，以原開發廠藥品最低價規格量換算後價格之百分

之九十為支付價格。 
2.BA/BE學名藥品最低價規格量換算後之價格。 
3.同規格原開發廠藥品十大先進國家藥價中位數之0.85倍。 
4.BE對照品藥價。 
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5.廠商建議價格。 
(二)未收載不同規格BA/BE學名藥品及原開發廠藥品者： 

1.同規格原開發廠藥品有國際藥價者，取下列條件之最低價： 
(1)同規格原開發廠藥品應核算藥價之百分之八十或百分之九十： 

①原開發廠藥品尚在專利期內或仍屬監視期中藥品者，以同規

格原開發廠藥品應核算藥價之百分之八十為支付價格。 
②其他條件者，以同規格原開發廠藥品應核算藥價之百分之九

十為支付價格。 
(2)BE對照品藥價。 
(3)廠商建議價格。 

2.同規格原開發廠藥品無國際藥價者，取下列條件之最低價： 
(1)同規格一般學名藥最高價；一般學名藥無同規格時，依最高價

規格量換算後之價格。 
(2)BE對照品藥價。 
(3)廠商建議價格。 

第 31 條 
新品項屬一般學名藥品之同藥品分類支付價格訂定原則如下： 
一、新建議收載之藥品，以不高於本標準收載一般學名藥之同成分、規

格、劑型、劑量之最低支付價格核價。 
二、一般學名藥品之支付價格，不得大於BA/BE之藥品支付價格，且不高

於原開發廠藥品支付價格之百分之八十為原則。 

第 32 條 
新品項屬一般學名藥品之同藥品分類核價方式如下： 
一、有收載同規格一般學名藥、BA/BE學名藥品或原開發廠藥品者，取下

列條件之最低價： 
(一)同規格一般學名藥最低價。 
(二)同規格BA/BE學名藥最低價。 
(三)同規格原開發廠藥品藥價之百分之八十。 
(四)廠商建議價格。 

二、未收載同規格一般學名藥、BA/BE學名藥及原開發廠藥品者，取下列
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條件之最低價： 
(一)一般學名藥最低價規格量換算後之價格。 
(二)BA/BE學名藥最低價規格量換算後之價格。 
(三)原開發廠藥品最低價規格量換算後價格之百分之八十。 
(四)同規格原開發廠藥品於十大先進國家藥價中位數或中位數之0.85倍

為支付價格上限： 
1.本標準已收載有實施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥品非屬

於監視中藥品，以十大先進國家藥價中位數之0.85倍為支付價格上

限。 
2.本標準未收載有實施BA/BE之同成分劑型藥品或本標準已收載有實

施BA/BE同成分劑型藥品，且原開發廠藥品仍屬監視中藥品者，以

十大先進國家藥價中位數為支付價格上限。 
(五)廠商建議價格。 

第 32 條之 1 
生物相似性藥品之核價方式如下： 
一、有收載同成分規格生物相似性藥品或原開發廠藥品或參考藥品者，取

下列條件之最低價： 
(一)本標準已收載原開發廠藥品或參考藥品最低價之○．八五倍。 
(二)原開發廠藥品或參考藥品在十國藥價中位數最低價之○．八五倍。 
(三)該藥品在十國藥價中位數之○．八五倍。 
(四)已收載生物相似性藥品之最低價。 
(五)廠商建議價格。 

二、未收載同成分規格生物相似性藥品、原開發廠藥品及參考藥品者，取

下列條件之最低價： 
(一)本標準已收載原開發廠藥品或參考藥品最低價規格量換算後價格之

○．八五倍。 
(二)原開發廠藥品或參考藥品在十國藥價中位數最低價之○．八五倍。 
(三)該藥品在十國藥價中位數之○．八五倍。 
(四)已收載生物相似性藥品規格量換算後之最低價。 
(五)廠商建議價格。 
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第 33 條 
新品項藥品基本價之核價方式如下： 
一、劑型別基本價如下，但經醫、藥專家認定之劑型或包裝不具臨床意義

者，不適用之： 
(一)錠劑或膠囊劑，為新臺幣一點五元；具標準包裝，為新臺幣二元。 
(二)口服液劑，為新臺幣二十五元。 
(三)一百毫升以上未滿五百毫升之輸注液，為新臺幣二十二元、五百毫

升以上未滿一千毫升之大型輸注液，為新臺幣二十五元、一千毫升

以上之大型輸注液，為新臺幣三十五元。 
(四)含青黴素類、頭孢子菌素類抗生素及雌性激素之注射劑，為新臺幣

二十五元。 
(五)前二目以外之其他注射劑，為新臺幣十五元。 
(六)栓劑，為新臺幣五元。 
(七)眼用製劑，為新臺幣十二元。一日以內用量包裝之眼藥水，為新臺

幣四元。 
(八)口服鋁箔小包（顆粒劑、粉劑、懸浮劑），為新臺幣六元。 
(九)軟膏或乳膏劑，為新臺幣十元。 
(十)五百毫升以上未滿一千毫升之沖洗用生理食鹽水，為新臺幣二十五

元、一千毫升以上之沖洗用生理食鹽水，為新臺幣三十五元。 
二、同分組基本價按下列條件之最高價格核價： 

(一)同分組最高價藥品價格之零點八倍，與同分組之PIC／SGMP品項之

最低價，二項方式取其最低價。 
(二)劑型別基本價。 
(三)以同藥品分類之核價方式核算之藥價。 
(四)原品項之現行健保支付價。 

三、下列品項不適用前二款之核價方式︰ 
(一)指示用藥。 
(二)含葡萄糖、胺基酸及脂肪乳劑之三合一營養輸注液。 
(三)健保代碼末二碼為99之品項。 

第 33 條之 1 
Ⅰ本標準中華民國一百零五年三月十日修正施行時，依修正前第二十四條規
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定條件收載者，其原料藥具備藥品主檔案（Drug Master File, DMF）或便

民包裝條件有異動時，由保險人依下列原則重新核價： 
一、以同分組健保代碼第二碼為C之最低價核價；同分組無健保代碼第二

碼為C者，以原健保支付價之○‧八倍核價。但不得高於同分組健保

代碼第二碼為A或B之藥品支付價格。 
二、屬全民健康保險藥品價格調整作業辦法第二十一條規定調整之同成

分、同劑型藥品，以本標準收載之同分組且符合PIC/SGMP藥品之支

付價格核價。 
Ⅱ前項重新核給健保代碼及藥品價格之生效方式，依本標準新品項規定辦

理；原健保支付價應歸零，其生效方式，自保險人公布日至實施生效，給

予一個月緩衝期。 
Ⅲ藥廠之GMP證明被廢止、註銷或失效前所生產之藥品，未經主管機關認定

不得販售者，得繼續支付。但藥品經主管機關認定不得販售者，自主管機

關函知保險人之發文日起，暫停支付，暫停支付後六個月內，廠商未檢附

製造許可移轉經主管機關核定或備查之證明文件者，取消該品項之健保給

付。 
Ⅳ第一項及前項支付價格處理結果，由保險人公布生效後，提藥物擬訂會議

報告。 

第 33 條之 2 
符合PIC/SGMP之新品項，屬全民健康保險藥品價格調整作業辦法第二十一

條規定調整之同成分、同劑型藥品，其藥品支付價格訂定原則如下： 
一、以本標準收載之同分組且符合PIC/SGMP藥品之支付價格核價，不適用

本標準第二十六條至第三十三條規定。 
二、若無同分組之PIC/SGMP藥品作為核價參考品，依本標準第二十六條至

第三十二條規定核價。 
三、適用本標準第二十五條標準包裝藥品之訂價原則及劑型別基本價。 
四、下列品項不得作為核價參考品： 

(一)健保代碼末二碼為99之品項。 
(二)指示用藥。 
(三)因藥品市場實際交易價格調查未申報或不實申報而尚於支付價格調

降期間之藥品。 
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第 34 條 
有關罕見疾病用藥、不可替代特殊藥品及特殊藥品原則上尊重市場價格，

其成分、劑型及規格為本標準已收載之品項，因匯率或成本變動等因素致支

付價格不敷成本者，由藥商或醫藥團體視需要提出建議。適用之藥品如下： 
一、罕見疾病用藥：經主管機關公告為罕見疾病用藥，已收載於本標準或

新建議納入收載者。 
二、不可替代特殊藥品：於治療特定適應症無其他成分藥品可供替代之特

殊藥品，並經藥物擬訂會議認定者。 
三、特殊藥品：本標準已收載品項，非屬不可替代但具臨床價值，且相較

於其他可替代成分藥品價格便宜，並經藥物擬訂會議認定者。 

第 35 條 
Ⅰ前條藥品之支付價格訂定原則如下： 

一、屬本標準已收載成分、劑型新品項之核價，依本標準新品項支付價格

訂定原則辦理。屬專案進口或專案製造者及其同成分劑型第一個取得

許可證者，提藥物擬訂會議討論。 
二、罕見疾病用藥屬新藥者，得依下列方式核價： 

(一)依本標準新藥支付價格訂定原則辦理。 
(二)參考該品項或國外類似品之十國藥價： 

1.每月申報金額小於等於五十萬元者，以十國藥價中位數加百分之

二十為上限價。 
2.每月申報金額大於五十萬元、小於等於一百萬元者，以十國藥價

中位數加百分之十為上限價。 
3.每月申報金額大於一百萬元者，以十國藥價中位數為上限價。 

(三)參考成本價： 
1.進口產品依其進口成本（含運費、保險費、關稅、報關費用、特

殊倉儲保管費），國內製造產品則依其製造成本（不含研發費

用）加計下列管銷費用為上限價： 
(1)每月申報金額小於等於五十萬元者，加計百分之五十。 
(2)每月申報金額大於五十萬元、小於等於一百萬元者，加計百分

之四十。 
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(3)每月申報金額大於一百萬元者，加計百分之三十。 
2.領有藥物許可證者，得加計繳納藥害救濟徵收金比率及營業稅。 

三、因匯率或成本變動等因素，致不敷成本，廠商可提出調高健保支付價

格之建議，由保險人提藥物擬訂會議討論，其訂定方式得依前款第二

目及第三目之規定辦理。 
Ⅱ本標準已收載未領有藥物許可證之罕見疾病用藥，應於三年內取得藥物許

可證或主管機關認定其安全及療效無虞之證明文件，未於期限內取得相關

文件者，取消給付，但取得美國或歐盟上市許可者，不在此限，並得逐年

調降其支付價格百分之五。 
Ⅲ不可替代特殊藥品須與保險人簽訂合約，並應確保供貨無虞，如因不可抗

力，無法供貨者，應提出替代方案，並於六個月前向保險人提出。 
Ⅳ不可替代特殊藥品及罕見疾病用藥經簽訂供貨無虞合約者，如購買價仍高

於健保支付價格，保險醫事服務機構得依購買價格向保險人申報藥品費

用，但申報價格以健保支付價格之一．三倍為上限，並得依申報價格之百

分之五作為效期內調度費用，最高加計費用不得超過五十元。 

第 35 條之 1 
Ⅰ保險人為因應本標準已收載藥品發生不可抗力之短缺事件，得依下列程

序，建立國內外緊急調度及備援機制： 
一、由保險人事先公開徵求一家或多家之進口藥商或國內廠商，於事件發

生時，以保險人指定一定期間內，專案進口或專案製造所需數量之同

成分、同劑型替代藥品並負責調度，且該藥品不得為原短缺品項。 
二、短缺藥品以藥物主管機關公布者為主，必要時，得洽詢保險醫事服務

機構確認。 
三、屬第一款專案進口之藥品，保險人得支付進口藥商所需之作業費用，

每項藥品新臺幣五十萬元。 
Ⅱ藥品短缺事件之發生，指藥物主管機關於一定期間內徵求不到願意進口或

製造廠商後，由保險人通知前項第一款之進口藥商或國內廠商啟動緊急調

度及備援機制。 
Ⅲ第一項第一款專案進口或專案製造藥品，保險人得依下列條件保障其依第

三十五條之二核定之支付價格： 
一、國際專案進口藥品：納入本保險給付後一年，或至原收載品項恢復供



全民健康保險藥物給付項目及支付標準 1-237 

應，或保險人事先公開徵求國內製造廠生產上市止。 
二、國內專案製造藥品：納入本保險給付後二年，或至原收載品項恢復供

應日止 
三、前二款期間內，保險人得暫停同成分、同劑型藥品之收載建議。但已

取得藥品許可證之品項除外，其核價不適用第三十五條之二規定。 

第 35 條之 2 
Ⅰ前條短缺藥品支付價格之核價方式： 

一、國際專案進口藥品：依下列條件，取其最高價： 
(一)同成分規格藥品十國藥價最高價。 
(二)本標準收載同成分規格藥品最高價之二倍。 
(三)本標準收載同成分不同規格藥品最高價，以規格量換算後之二倍。 
(四)進口成本（含運費、保險費、關稅、報關費用、特殊倉儲保管費

等）之二倍價格。 
(五)無第一目之十國藥價者，以原產國或進口國之價格，並加上匯率換

算後之二倍。 
二、國內專案製造藥品：依下列條件，取其最高價： 

(一)同成分規格藥品十國藥價最高價。 
(二)生產成本之二倍。 

Ⅱ逾前條第三項規定期間，且進口或生產合約數量仍有剩餘者，得依前項價

格支付，至該藥品用罄或末效期為止。 

第 36 條 
第一級及第二級管制藥品或抗蛇毒血清，不論由主管機關所屬機關自行製

造、委託製造或依政府採購法招標購置者，其藥品支付價格，保險人得依

主管機關備查後之價格公告實施，其因成本變動而須調整藥價時亦同。 

第 37 條 
特約醫事服務機構及藥品許可證之持有藥商可提出或由保險人公開徵求藥

品論質計酬或發展實證醫學給付試辦計畫，並經藥物擬訂會議審議後，報

請主管機關核定後施行。 

第 38 條 
十國藥價計算方式如下： 
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一、十國藥價係指英國、德國、日本、瑞士、美國、比利時、澳洲、法

國、瑞典、加拿大等十國藥價並加上匯率予以換算得之。 
二、依新藥或新品項受理日當季保險人公告之匯率計算。 
三、若具有兩種以上包裝者，以單價最低者為計算基準。 

第 39 條 
Ⅰ藥品規格量換算法如下： 

一、以高規格藥價換算低規格之藥價：高規格藥價乘以「低規格品項規格

量（總含量）除以高規格品項規格量（總含量）」除以○．九。 
二、以低規格藥價換算高規格之藥價：低規格藥價乘以「高規格品項規格

量（總含量）除以低規格品項規格量（總含量）」乘以○．九。 
Ⅱ本標準已收載同成分、同劑型屬多日用量包裝，改為經醫、藥專家認定具

臨床意義之一日以內用量包裝者，得另行核價並提藥物擬訂會議討論。 

第 40 條 
核算價格小數點之處理方式如下： 
一、核算價小於五元者，取小數點後兩位，第三位（含）以後無條件捨

去。 
二、核算價大於或等於五元且小於五十元者，取小數點後一位，第二位

（含）以後無條件捨去。 
三、核算價大於或等於五十元者，取至整數，小數點以後無條件捨去。 

第三章 藥品給付協議 

第 41 條 
Ⅰ藥品給付協議方式，包括依藥品價量為基礎之價量協議，以及依療效結果

或財務結果為基礎之其他協議。 
Ⅱ前項列入價量協議之條件如下： 

一、新藥案件：依廠商提供之財務預估資料，預估於給付後之五年間，有

任一年之藥費支出高於新臺幣二億元者。 
二、擴增給付規定案件：依廠商提供之財務預估資料，預估於擴增給付規

定後之五年間，有任一年擴增部分之藥費支出高於新臺幣一億元者。 
三、未達前二款條件之藥品，於納入給付或擴增給付規定後之五年間，有

任一年之申報藥費支出，新藥案件高於新臺幣二億元或擴增給付規定
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案件高於新臺幣一億元者。 
Ⅲ第一項其他協議之案件，由廠商提出並經藥物擬訂會議同意後適用。 

第 42 條 
Ⅰ藥品給付協議期限如下： 

一、價量協議：以五個觀察年為原則，必要時，得縮短或延長。 
二、其他協議：以五個觀察年為上限，必要時，得重新簽約。 

Ⅱ前項觀察年以暫予收載或擴增給付規定生效日起算，每十二個月為一個觀

察年。 

第 43 條 
Ⅰ藥品給付協議之終止條件： 

一、價量協議應符合下列條件之一： 
(一)協議期限屆至。 
(二)取消健保給付。 
(三)協議期限內，本標準已另收載二種以上之同成分不同廠牌藥品。 

二、其他協議應符合下列條件之一： 
(一)協議期限屆至。 
(二)取消健保給付。 
(三)協議期限內，本標準已另收載二種以上同成分不同廠牌藥品或二種

以上第2B類新藥。 
(四)協議期限內，廠商或保險人提出終止協議之建議，經藥物擬訂會議

同意者。 
Ⅱ前項第二款其他協議終止時，應重新檢討藥品支付價格及其給付規定，必

要時得重新簽約。該協議藥品支付價格之檢討方式，依本標準新藥核價方

式擇一調整支付價格，或一定比率調降支付價格，其他同成分藥品之支付

價格併同檢討，並提藥物擬訂會議討論。 

第 44 條 
Ⅰ價量協議方案得視個案情況，選擇下列各款之一或併行處理： 

一、還款方案：依下列方式擇一執行： 
(一)設定各觀察年費用限量額度，如申報藥費超過限量額度，廠商償還

一定比率金額予保險人。 
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(二)廠商於各觀察年償還申報藥費之一定比率金額予保險人，償還比率

不設上限。 
二、降價方案：依下列方式擇一執行： 

(一)設定各觀察年費用限量額度，如申報藥費超過限量額度，調降支付

價格。 
(二)於各觀察年調降一定比率之支付價，調降比率不設上限。 

三、協議共同分擔方案：同成分不同廠牌或同藥理分類藥品設定共同分攤

之還款方案或降價方案。採還款方案時，依各藥品申報藥費之比率，

分攤各廠商償還額度；採降價方案時，各藥品支付價格採相同之調降

比率。 
Ⅱ前項所稱限量額度之計算方式，依廠商提供之財務預估資料，採計人數乘

以預估年使用量，並以暫予收載之健保支付價計算，作為限量額度設定基

準。 

第 44 條之 1 
Ⅰ其他協議方案得視個案情況，選擇下列各款之一或併行，返還保險人相關

藥費，返還方式得以協議定之： 
一、依療效結果為基礎者： 

(一)改善整體存活確保方案： 
1.病人存活期低於臨床對照組中整體存活期中位數最大者，返還病

人使用該協議藥品之申報藥費。 
2.病人存活期高於臨床對照組中整體存活期中位數最大者，但低於

該協議藥品之整體存活期中位數者，返還病人使用該協議藥品申

報藥費之一定比率金額。 
(二)延緩疾病惡化確保方案：廠商返還病人使用該協議藥品超過疾病無

惡化存活期中位數後之申報藥費。 
(三)臨床療效還款方案：廠商返還病人使用該協議藥品於可評估效果指

標日以內之申報藥費之一定比率金額。 
二、依財務結果為基礎者： 

(一)固定折扣方案：由廠商提出返還固定比率之申報藥費。 
(二)藥費補助方案：由廠商負擔初始治療期間之藥費，或特定有額外劑

量或頻率之用法用量，所產生之額外費用。 
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(三)藥品搭配方案：搭配其他藥品合併治療病人時，由廠商返還搭配藥

品申報藥費之一定比率金額。 
三、協議共同分攤方案：同成分不同廠牌或同藥理分類藥品設定共同分攤

之還款方案，依各藥品申報藥費之比率，分攤各廠商償還額度。 
Ⅱ其他協議藥品經保險人收載納入給付後，保險人得要求廠商於一定期限內

提供藥品使用療效之實證評估資料；給付規定如有異動時，應重新檢討該

藥品支付價格，必要時得重新簽約。 
Ⅲ前項藥品支付價格之檢討方式，依本標準新藥核價方式擇一調整支付價

格，或一定比率調降支付價格，其他同成分藥品支付價格併同檢討，並提

藥物擬訂會議討論。 

第 44 條之 2 
藥品給付協議之返還藥費，由保險人依相關藥品於各季申報醫令金額之占

率，併入各總額醫療費用結算。 

第 45 條（刪除） 

第 46 條 
Ⅰ符合第四十一條第二項第三款之案件，任一年（以生效日起算，每十二個

月為一個觀察年）之申報藥費已達列入價量協議之條件時，保險人應於次

年之五月三十一日以前，通知廠商進行價量協議。 
Ⅱ廠商未於保險人通知日起二個月內完成價量協議，則自該年十月一日起，

支付價以原支付價之○．九五倍或國際藥價最低價，取其低者支付；若於

次年七月三十一日以前，仍未完成價量協議者，則自當年十月一日起，再

調降其支付價之百分之五或依國際藥價最低價，取其低者支付，並依此原

則逐年調降其支付價，直至完成價量協議或已完成納入給付或擴增給付規

定後五個觀察年之檢討。 

第三編 特殊材料 

第一章 健保特殊材料收載原則 

第 47 條 
可建議納入本標準支付之特殊材料品項如下： 
一、屬於本標準特殊材料所收載之類別。 
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二、屬新功能類別之特殊材料，經藥物擬訂會議評估可收載者。 

第 48 條 
全民健康保險不予支付之特殊材料如下： 
一、經保險人認定非屬醫療所必須，或缺乏經濟效益者。 
二、不符醫療器材許可證及本標準所訂適應症者。 
三、未納入全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準之診療項目所使用

之醫療器材。 
四、本法第五十一條所訂之材料：義齒、義眼、眼鏡、助聽器、輪椅、拐

杖及其他非具積極治療性之裝具。 

第 49 條 
販售之特殊材料，其製造產地應與原醫療器材許可證相符，經查證不符

者，該品項不列入健保給付範圍，一年之內不得建議收載新品項。 

第 50 條 
本標準已收載之特殊材料品項，如連續三年（含）無醫令申報量，且有替

代性品項可供病人使用者，該品項不予列入本標準。但如有特殊情形，藥

物許可證之持有廠商或保險醫事服務機構得向保險人提出說明，經提藥物

擬訂會議審議同意後，得保留二年，並以一次為限。 

第 51 條 
Ⅰ經保險人收載之特殊材料，廠商有供貨給保險醫事服務機構之義務。欲停

止供貨一個月以上者，應於二個月前向保險人提出未能履行義務之原因及

佐證資料。未提出者，按下列方式辦理： 
一、未供貨之品項不列入健保給付範圍。 
二、三年內，該醫療器材商不得建議收載新品項。 

Ⅱ依第五十二條之二第一項第一款第一目、第二目、第六目，或第二款第一

目、第二目、第七目訂定支付點數且納入健保給付未滿一年者，不得停止

供貨。但具不可抗力因素者，不在此限。 

第二章 健保特殊材料支付點數訂定原則 

第 52 條 
無同功能類別之特殊材料，經由藥物擬訂會議擬訂時，參考下列因素核算
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支付點數： 
一、新研發品項之功能、效用、效果。 
二、功能相近之既有特殊材料支付點數。 
三、其他國家之市場及保險支付價格。 
四、於保險醫療上之經濟效益分析。 
五、預估之全年使用量（自開始販售起算之第一年至第三年）。 
六、前述點數生效後，保險人得視實際市場銷售量再評估其支付價格。 

第 52 條之 1 
建議收載納入本標準之新功能類別特殊材料，其分類如下： 
一、創新功能特殊材料：醫療器材許可證之持有廠商須提出與現行最佳同

功能或類似功能類別特殊材料之臨床試驗文獻比較證據，顯示臨床功

能或療效有明顯改善之突破創新特殊材料；該特殊材料為現有治療之

第一個建議收載特殊材料，且無現有最佳特殊材料可供比較者，得以

該疾病現行標準治療方法，包括外科手術、支持性療法等，作為療效

比較之對象。 
二、功能改善特殊材料：與現行最佳同功能或類似功能類別特殊材料比

較，顯示具有臨床價值之功能改善之特殊材料。 

第 52 條之 2 
Ⅰ新功能類別特殊材料支付點數之訂定原則如下： 

一、創新功能特殊材料，得自下列方法擇一訂定： 
(一)公立醫院、醫學中心（含準醫學中心）或兩者合併之採購決標價格

之中位數，除以收載時最近四季結算之醫院總額部門浮動點值之平

均值。 
(二)各層級醫療院所收取自費價格之中位數。 
(三)依成本計算。廠商須切結所提送之成本資料無誤，且須經保險人邀

集成本會計、財務及醫療專家審議。 
(四)國際價格中位數，得除以收載時最近四季結算之醫院總額部門浮動

點值之平均值。 
(五)原產國特殊材料價格。 
(六)廠商之建議點數低於前五目訂定之點數者，得採該建議點數。 
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二、功能改善特殊材料，得自下列方法擇一訂定： 
(一)公立醫院、醫學中心（含準醫學中心）或兩者合併之採購決標價格

之中位數、平均價或最低價，除以收載時最近四季結算之醫院總額

部門浮動點值之平均值。 
(二)各層級醫療院所收取自費價格之中位數、平均價或最低價。 
(三)國際價格最低價，得除以收載時最近四季結算之醫院總額部門浮動

點值之平均值。 
(四)國際價格比例法。 
(五)療程費用比例法。 
(六)既有類似功能類別特殊材料之支付點數。 
(七)廠商之建議點數低於前六目訂定之點數者，得採該建議點數。 

三、依療程費用比例法、既有類似功能類別特殊材料之支付點數核價者，

得考慮以下因素，並與本標準已收載之既有類似功能類別特殊材料比

較，依下列方式加算： 
(一)更具臨床有效性，最高加算百分之十五。 
(二)對病人或醫療從業人員更具安全性，最高加算百分之十五。 
(三)可改善疾病或外傷之治療方法，最高加算百分之十五。 
(四)能降低對病人之侵襲性，最高加算百分之十五。 
(五)能明顯減少醫療或藥品費用支出，按比例加算，最高加算百分之十五。 
(六)利於兒童之使用及操作者，最高加算百分之十五。 
(七)用於罕見疾病病人或相較於既有類似功能類別特殊材料，推算使用

對象病人人數較少者，最高加算百分之十五。 
Ⅱ經藥物擬訂會議同意依前項第一款第一目、第二目、第六目，或第二款第

一目、第二目、第七目訂定支付點數後，納入本標準。如廠商對功能分類

或支付點數有不同意見者，得自保險人通知日起三十日內提出。 
Ⅲ建議收載二項以上同功能類別但不同規格（指體積、面積、長度、數量）

之特殊材料品項者，依第一項訂定方法計算常用規格品項之支付點數後，

其餘品項得依規格比例換算之，並得按一定比例折算或加成。 

第 52 條之 3 
前條各層級醫療院所收取自費價格、國際價格比例法及療程費用比例法之

執行方式如下： 
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一、各層級醫療院所收取自費價格：蒐集該新建議品項於各層級醫療院所

之收費價格，應至少取得五筆資料。 
二、國際價格比例法 

(一)蒐集該新建議品項於韓國、日本、美國、澳洲等四國及其他具官方

公開網站可供查詢的國家之價格及類似品項之價格，並加上該建議

案受理日當季保險人公告之匯率予以換算之。 
(二)依新建議品項與類似品項之比值，乘以類似品項之健保支付點數得

之。 
(三)有多國數值者，取其平均數。 

三、療程費用比例法：以使用本標準已收載之類似品項之支付點數計算一

個療程或一定期間使用或相同規格量之特殊材料點數，換算新建議品

項之支付點數。 

第 52 條之 4 
Ⅰ保險對象自付差額特殊材料之給付上限，依保險人核定之自付差額特殊材

料費用，按臨床實證等級訂定給付比例，但不得超過核定費用之百分之二

十及百分之四十。 
Ⅱ前項之核定費用，保險人得依同功能類別，並參考下列資料予以核定： 

一、公立醫院、醫學中心（含準醫學中心）或兩者合併之採購決標價格之

中位數，除以收載時最近四季結算之醫院總額部門浮動點值之平均

值。如無中位數者，得採平均值。 
二、國內市場販售價格或各層級醫療院所收取自費價格。 
三、國際價格。 

Ⅲ保險醫事服務機構收取差額之上限，不得超過該類特殊材料核定費用扣除

本保險給付上限之差額。但義肢不在此限。 
Ⅳ中華民國一百零八年十二月三十一日以前已收載同功能類別之自付差額特

殊材料，不適用第一項之規定。 

第 53 條 
具有同功能類別之特殊材料，依同功能類別品項之最低支付點數核價。 

第 53 條之 1 
核算支付點數小數點之處理方式如下： 
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一、支付點數小於一百點者，取小數點後一位，第二位（含）以後，無條

件捨去。 
二、支付點數大於或等於一百點者，取至整數，小數點以後，無條件捨

去。 

第 53 條之 2 
Ⅰ必要或不可替代之特殊材料，因成本變動相關因素致不敷成本，且屬相同

功能類別者，亦無廠商可依現行健保支付點數供應時，該醫療器材許可證

之持有廠商得提出該特殊材料調高健保支付點數之建議，由保險人提藥物

擬訂會議討論。 
Ⅱ前項特殊材料支付點數之訂定原則如下，得擇一訂定： 

一、參考廠商進口或製造成本價。 
二、參考醫事服務機構購買價，得除以收載時最近四季結算之醫院總額部

門浮動點值之平均值。 
三、同功能類別特殊材料有多家廠商可供應，採其中建議價最低者。 

Ⅲ前項支付點數之訂定，得考量合理因素加算，最高加算百分之十五。 
Ⅳ屬非必要或有替代性之全額給付特殊材料，廠商以高於支付點數供應予本

保險特約醫事服務機構，經保險人通知醫療器材許可證持有廠商限期改

善，屆期仍未改善者，保險人應將該品項不列入本標準一年。 

第三章 特殊材料支付點數之調整 

第 54 條 
保險人為建立公開、合理、透明之特殊材料點數調整制度，應實施特殊材

料市場實際交易價格調查。 

第 55 條 
特殊材料支付點數調整之目標如下： 
一、逐步縮小特殊材料各廠牌同類品項間之價差。 
二、逐步調整特殊材料支付點數，使更接近特殊材料市場實際之加權平均

銷售價格。 

第 56 條 
逐步縮小特殊材料同類品項間價差之方法如下： 
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一、同功能同類品項，訂定統一支付點數。 
二、支付點數高於同功能同類特殊材料支付點數中位數一定倍數之品項，

予以調整支付點數。 

第 57 條 
縮小特殊材料支付點數與市場銷售價格差異之方法，指參考特殊材料市場

實際交易價格調查資料，調整特殊材料支付點數，使其更接近特殊材料之

市場銷售價格。 

第 58 條 
特殊材料市場實際交易價格調查之方法如下： 
一、調查對象： 

(一)直接銷售給本保險特約醫事服務機構之所有特殊材料供應商。 
(二)有採購調查品項之特約醫事服務機構。 

二、調查品項：由保險人公告。 
(一)本標準支付特殊材料品項以四年為一週期，循序辦理。 
(二)部分給付項目及新功能類別品項，每二年調查一次。 
(三)特殊材料申報點數成長快速，或市場價格明顯扭曲者，得列入機動

調查。 
三、調查內容：廠商及醫療院所之特殊材料銷售及購買之價量資料。 
四、價量調查時程表：每年一月公布調查品項及調整後新點數生效實施日期。 
五、資料申報方式：採網路連線申報並填寫確認書。 

第 59 條 
所稱不實申報係指特殊材料申報資料有下列情事之一者： 
一、未申報贈品特殊材料量或交易金額未扣除折讓者。 
二、僅申報部分醫事服務機構交易資料者。 
三、其他足以影響調查結果正確性或完整性之情節。 

第 60 條 
廠商及本保險醫事服務機構應配合特殊材料市場實際交易價格調查，據實

申報，不申報或申報不實者，以下列方式處理： 
一、廠商部分，該品項不列入健保給付範圍，一年內不得建議收載新品

項。 
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二、保險醫事服務機構部分，以其所申報同類品項（特材代碼前五碼）之

五折價格支付，並追溯一年。 

第 61 條 
利用特殊材料市場實際交易價格調整特殊材料支付點數之處理原則如下： 
一、核價類別：係依功能來分類。 
二、各核價類別特殊材料市場實際加權平均價格（GWAP）之核算，依下

列原則辦理： 
(一)資料採計期間：依公告價量調查之申報資料期間為調整計算基礎。 
(二)以公告期間同核價類別所有品項特殊材料廠商申報之價量調查資料

做為GWAP計算之基礎為原則。廠商如未申報價量，則逕按特約醫

事服務機構申報價量計算。 
(三)對於同時無醫院及廠商申報之核價類別，則不列入健保給付範圍。 
(四)部分給付品項，其市場加權平均價格如低於或接近現行收載類似功

能品項時，則可研議收載。 
(五)對於會影響診療服務之特殊核價類別之特殊材料，其年使用量少或

無其他替代品之必要核價類別品項，經價量調查之GWAP高於醫療

費用申報同核價類別加權平均支付價格（或個別支付價格）者，得

提藥物擬訂會議擬訂後，重新核價。 
三、特殊材料支付點數之調整： 

(一)調整後之新特殊材料點數，依「相同核價類別特殊材料市場實際加

權平均價格」加計一定百分比後調整，且必須小於等於醫療費用申

報同核價類別加權平均支付點數。 
Pnew=GWAP×（1+A），Pnew≦Pold 
Pnew：新特殊材料點數。 
GWAP：相同核價類別特殊材料市場實際加權平均價格。 
Pold：同核價類別特殊材料加權平均支付點數（指最近完整一年之

醫療費用申報資料） 
A：X% 

(二)舊核價類別調整後點數應不高於新核價類別調整後點數。 
(三)調整後之特殊材料點數，依核價類別之區隔，次一等級之類別調整

後點數不得高於較高等級類別之點數。 
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第三章之一 價量協議 

第 61 條之 1 
Ⅰ本標準新收載之新功能類別特殊材料，保險人得於收載前，依廠商提供之

財務預估年使用量及納入給付後三年間之費用支出，與廠商訂定價量協

議。 
Ⅱ本標準新功能類別新收載之第一件特殊材料，依下列條件列為價量協議之

品項： 
一、依廠商提供之財務預估年使用量，並以暫予收載之健保支付點數換

算，於給付後之三年間，有任一年（一月一日至十二月三十一日）之

費用支出高於新臺幣三千萬元者。 
二、收載時之預估費用未達前款條件，於納入給付後之三年間，任一年

（一月一日至十二月三十一日）之費用支出已達新臺幣三千萬元者。 
Ⅲ同屬價量協議類別之新收載同功能類別特殊材料，於前項價量協議期間，

併同辦理。 

第 61 條之 2 
Ⅰ保險人得參考廠商提供之納入給付後三年間預估年使用量，依同功能類別

不分規格、不分廠牌特殊材料品項之合計年使用量，分二階段訂定協議內

容，調整支付點數： 
一、合計年使用量達第一階段數量者：依原支付點數百分之九十五計算。 
二、合計年使用量達第二階段數量者：依原支付點數百分之九十計算。 
三、前二款折算比例，保險人得視情況調整。 

Ⅱ前項協議內容由保險人與廠商簽訂價量協議書。除已簽訂價量協議書者

外，保險人應於已達列入價量協議條件之次年五月三十一日前，通知廠商

進行價量協議。廠商未於保險人通知協議日起二個月內完成者，自該年十

月一日起，以原支付點數之百分之九十，調整支付點數。 
Ⅲ價量協議之品項仍屬保險人特殊材料價量調查及調價作業之範圍。 

第 61 條之 3 
本章價量協議之期限如下： 
一、原則上為四年，必要時得縮短或延長。 
二、以第一件收載之特殊材料支付點數生效日為價量協議起日，並以該生
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效日之次年一月一日起算，每十二個月為一個觀察年。 
三、同屬價量協議類別之新收載同功能類別特殊材料，與該類別第一件收

載品項之價量協議期限一致。 

第 61 條之 4 
符合下列情形之一者，保險人得中止價量協議： 
一、已屆該功能類別協議之最後段折扣數。 
二、依價量調查調整之支付點數已低於價量協議最後段應調降支付點數。 
三、取消健保給付。 

第四編 事前審查與特殊審查 

第 62 條 
Ⅰ對於高危險、昂貴或易浮濫使用之特殊材料及藥品，保險人應依本標準規

定辦理事前審查。 
Ⅱ第十二條第一項第四款之特殊病例事前審查或藥物給付規定之特殊專案審

查，保險人應依本標準規定辦理特殊審查。 
Ⅲ保險醫事服務機構應依前二項規定申請事前審查及特殊審查。 

第 63 條 
Ⅰ保險醫事服務機構向保險人申請事前審查時，應檢附下列文件： 

一、事前審查申請書。 
二、足供審查判斷之病歷及相關資料。 
三、前條第一項應事前審查項目規定之必備文件資料。 

Ⅱ保險醫事服務機構向保險人申請特殊病例事前審查時，應檢附下列文件： 
一、特殊病例事前審查申請書。 
二、病人同意書。 
三、治療計畫書。 
四、人體試驗審查委員會（Institutional Review Board, IRB）證明非人體試

驗或研究性質專案聲明書。 
五、最近至少一年相關之門、住診病歷影本。 
六、傳統治療無效評估報告，包含品名、用法用量、用藥期間。如為續用

病人，應另提供使用療效評估報告。 
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七、最近五年內之佐證文獻報告。 
Ⅲ保險醫事服務機構向保險人申請特殊專案審查時，應檢附下列文件： 

一、特殊專案審查申請表。 
二、足供審查判斷之病歷及相關資料。 
三、本標準規定應特殊專案審查項目規定之必備文件資料。 

Ⅳ事前審查申請書及特殊病例事前審查申請書如附件一；特殊專案審查申請

表依本標準藥物給付規定定之。 

第 64 條 
Ⅰ事前審查案件，保險人應於收到保險醫事服務機構送達申請文件起二週內

完成核定。 
Ⅱ特殊審查案件，保險人應於收到保險醫事服務機構送達申請文件起三週內

完成核定。 
Ⅲ前二項逾期未核定者，視同完成審查。但資料不全經保險人通知補件者，

保險人核定期間重新起算。 

第 65 條 
Ⅰ依規定應事前審查及特殊審查項目，保險醫事服務機構如因事出緊急，得

以網路或書面說明電傳保險人報備後，先行處理治療，並立即備齊應附文

件補件審查。 
Ⅱ本標準藥品給付規定屬特殊專案審查或另有規定者，不適用前項規定。 

第 66 條 
Ⅰ依規定應事前審查及特殊審查項目，保險醫事服務機構未於事前提出申請

或報備，或未經保險人核定即施予者，得依程序審查不支付費用。 
Ⅱ前項案件，因急迫需要於報備後未及經審查回復即施行者，應依專業審查

核定結果辦理。 

第五編 藥品支付價格之調整 

第 67 條 
藥品支付價格調整目標如下： 
一、逐步縮小智慧財產權或品質較無爭議之同成分、同含量、同規格、同

劑型藥品之價差。 
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二、逐步調整藥品支付價格，使更接近藥品市場實際之加權平均銷售價

格。 

第 68 條 
縮小同成分、同含量、同規格、同劑型之不同廠牌藥品價差之方法如下： 
一、針對智慧財產權較無爭議之同成分、同含量、同規格、同劑型藥品，

逐步以分類分組（Grouping）方式調整健保支付價格。 
(一)適用於分類分組調整支付價格藥品之條件： 

1.智慧財產權較無爭議或年代久遠之藥品。 
2.品質較無爭議之同成分規格藥品。 

(二)上述品項、分類分組及價格調整之方法由保險人參考醫、藥相關專

家學者意見後訂定之。 
二、對支付價格高於同成分、含量、劑型、規格藥品支付價中位數一定倍

數之藥品，予以調整支付價格。 

第 69 條 
藥品品質宜對實施製劑之原料藥具備DMF、符合PIC/SGMP及便民藥品包

裝等項目，予以提升品質誘因。 

第 70 條 
縮小藥品支付價格與市場銷售價格差異之方法如下： 
一、參考「藥品市場實際交易價格調查」，調整藥品支付價格，使其更接

近藥品之市場銷售價格。 
二、專利逾期採即時調整與及時反映市場價格。 
三、藥價調查及調整應集中於專利逾期後之中、短期。 

第 71 條 
藥品市場實際交易價格調查之方法如下： 
一、甲調查 

(一)調查品項：本標準支付藥品品項。 
(二)調查對象：直接銷售給特約醫事服務機構之所有藥品供應商。 
(三)調查內容：銷售保險特約醫事服務機構之藥品摘要資料，其內容包

括：藥品代碼、藥品名稱、藥商代號、藥商名稱、申報期間、聯絡

電話、傳真電話、藥商統一編號、聯絡地址、院所代號、藥品銷售
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量（應包含贈品量、藥品耗損，並扣除退貨數量）、銷售總金額

（應包含營業稅，並扣除折讓金額及退貨金額）、銷售量合計及金

額合計等。 
(四)調查時程：按季申報，且於每季結束後第二個月二十日前，申報前

一季各月份之藥品銷售資料。 
二、乙調查 

(一)調查品項：由保險人公告。 
(二)調查對象：以醫療院所為調查對象，其中地區醫院以上全面普查，

必要時，基層院所抽樣1/10調查。 
(三)調查內容：調查對象在保險人指定期間之所有藥品銷售明細資料。

包括藥商代號、藥商名稱、藥商統一編號、聯絡電話、許可執照字

號、聯絡地址、申報資料年月、傳真電話、發票日期、院所代號、

藥品代碼、包裝規格（單位）、藥品銷售量（應包含贈品量、藥品

耗損，並扣除退貨數量）、售藥總金額（應包含營業稅，並扣除折

讓金額及退貨金額）、發票號碼、發票註記等。 
(四)調查時程：在保險人公告之申報期限內申報。 

三、丙調查 
(一)調查品項：價量異常之品項，如市場實際交易價格加權平均值高於

健保支付價格之藥品。 
(二)調查方式：由保險人前往藥品供應商與特約院所實地訪查。 

第 72 條 
機動性藥品市場實際交易價格調查（以下簡稱機動性調查）如下： 
一、針對外界檢舉有明確事證案件，且符合下列三項條件時，保險人應進

行機動性調查： 
(一)藥商或藥局藥品販售價格低於健保支付價之百分之六十。 
(二)同分組藥品有三個以上。 
(三)同分組最近一年特約醫事服務機構申報總計金額大於新臺幣五千萬

元以上。 
二、機動性調查之方式︰ 

(一)保險人得抽取一定比例特約醫事服務機構之藥品採購資料，進行價

格調整。 
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(二)保險人應將被檢舉品項之同分組品項併同調查及處理。 
三、利用機動性調查調整藥品支付價格之處理原則，若被檢舉之藥品或併

同調查之藥品販售價格，同品質條件之藥品有低於現有健保支付價格

之百分之五十者，依調查醫事服務機構之最低交易價格計算調整健保

支付價格，公式如下： 
Pnew=2×Pmin 
Pnew：調整後新藥價 
Pmin：市場交易最低價 

第 73 條 
所稱不實申報係指申報資料有下列情事之一，致墊高市場平均交易價格

者： 
一、未申報贈藥量或交易金額未扣除折讓者。 
二、僅申報部分院所交易資料者。 
三、其他足以影響調查結果正確性或完整性之情節。 

第 74 條 
未申報或不實申報之藥品，經掛號通知藥品許可證持有藥商及交貨廠商或

醫療院所後，自發文日期三週內未補齊正確資料或提出合理說明者，以下

列方式處理： 
一、藥商 

(一)未申報或不實申報品項無同成分、同劑型其他產品可供替代，致影

響民眾用藥權益者：以該品項之加權平均價格之0.8倍調整且不得高

於現行健保支付價格0.8倍。 
(二)未申報之品項，不列入健保給付範圍一年（含標準包裝規格），生

效日自發文日起次次一季一日生效。 
(三)不實申報品項有同成分、同劑型其他產品可供替代者： 

1.不實申報不影響藥價調整結果者：調降藥品支付價格（以同分組

最低價之0.8倍調整且不得高於現行健保支付價格0.8倍）。 
2.不實申報會影響藥價調整結果者，按下列方式處理： 

(1)不實申報者為下列情形之一者：該品項不列入健保給付範圍一

年（含標準包裝規格）。 
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①許可證持有藥商。 
②許可證持有藥商相關子公司。 
③經銷商為不實申報係許可證持有藥商授意者。 

(2)不實申報者係為經銷商所為： 
①不實申報數量占率≧百分之十：該品項不列入健保給付範圍

一年（含標準包裝規格）。 
②不實申報數量占率＜百分之十： 

□影響藥價調整幅度≧百分之六：該品項不列入健保給付範

圍一年（含標準包裝規格）。 
□影響藥價調整幅度＜百分之六：由許可證持有藥商選擇下

列任一種方式辦理： 
A.調降藥品支付價格（以同分組最低價之0.8倍調整且不得

高於現行健保支付價格0.8倍），並返還因不實申報而增

加健保藥費支出金額（金額＝前後價差×前一次藥價調整

後至調降藥價生效日之使用量）。 
B.該品項不列入健保給付範圍一年（含標準包裝規格）。 

(3)若有多家經銷商不實申報同一品項時，不實申報占率為各不實

申報經銷商之總和。 
(4)上述「不實申報數量占率」計算公式：該不實申報品項該經銷

商申報銷售予所有醫事服務機構之數量÷該品項所有藥商之申報

數量×百分之百。 
(5)上述影響「藥價調整幅度」計算公式：（原調整後價格－更正

後調整價格）÷原健保支付價格×百分之百；或（原同分組加權

平均銷售價格－更正後同分組加權平均銷售價格）÷原同分組加

權平均銷售價格×百分之百。 
3.不實申報不列入健保給付範圍一年（含標準包裝規格）之品項，

生效日自發文日起次次一季一日生效。 
二、醫療院所 

(一)不實申報品項之同藥理分類藥品均以同成分、含量、劑型藥品之最

低價給付（自核定生效日期回溯一年）。 
(二)依本保險特約醫事服務機構合約辦理。 
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第 75 條 
利用市場實際交易價格調整藥品支付價格之處理原則如下： 
一、調整時程：主成分於專利期內、專利權逾期五年以上及無專利權之藥

品，每兩年調整一次。 
二、藥品分組分類 

(一)同核價成分、同核價劑型、同規格量藥品歸為同分組。 
(二)同分組藥品依專利與否分為二大類： 

1.專利期內藥品。 
2.逾（無）專利藥品，再分為下列二類：第一類包含原開發廠藥

品、符合PIC/SGMP之藥品、BA/BE學名藥品、BE學名藥品之對照

品；第二類為非屬第一類之一般學名藥品。 
三、藥品支付價格之調整： 

(一)計算調整期間：自最近一次支付價格調整生效日起至調查截止日

止。 
(二)專利期內藥品調整方式： 

1.個別藥品之市場加權平均價格大於等於調整前支付價格乘以0.85
者，不予調整；個別藥品之市場加權平均價格小於調整前支付價

格乘以0.85者，調整其支付價格為「調整前支付價格」乘以0.15加
其「市場加權平均價格」。藥價調整公式： 
(1)WAP≧（1-R）×Pold：不予調整 
(2)WAP＜（1-R）×Pold：依下列公式調整 

Pnew=WAP+Pold×R 
Pnew：新藥價 
WAP：藥價調查申報之個別藥品市場加權平均價格 
Pold：調整前支付價格 
R：15% 

2.設定調整下限價：錠劑或膠囊劑最低調降至1元；口服液劑最低調

降至25元；100～500mL（不含）輸注液最低調降至22元；500mL
（含）以上大型輸注液最低調降至25元；其他注射劑最低調降至

15元。以上不含健保代碼末二碼為99者。 
3.設定最大調降幅度為百分之四十。 
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4.設定同分組最低價：經上述公式調整後，同分組品項之最低價不

得低於同分組品項最高價之0.7倍（不含）；低於最高價0.7倍（不

含）之品項，其健保支付價格依最高價之0.7倍調整，惟調整後之

新藥價不高於調整前支付價格。 
5.新收載之品項：指收載生效日期距調查期限六個月以內且符合下

列要件之品項。其價格調整於次一年依上述調整公式計算之。 
(1)新收載之新藥且無銷售紀錄之藥品品項。 
(2)經主管機關核准通過生體相等性試驗（BE）重新建議核價之品

項。 
(三)逾（無）專利期藥品調整方式： 

1.設定暫調價格： 
(1)依其「同分組分類藥品之加權平均價格（以下稱GWAP）」為

目標值。第二類藥品之目標值應以第一類藥品之目標值為上

限。 
(2)個別藥品市場加權平均價格（WAP）高於或等於目標值之1.05

倍者，以目標值之1.05倍為暫調價格；個別藥品WAP低於目標

值之1.05倍者，以WAP為暫調價格，並以目標值之0.9倍為下

限。但暫調價格不得高於調整前支付價格。 
2.設定最大調降幅度：暫調價格與調整前支付價格比較，二者差距

之百分比，稱為調幅；依調幅範圍，設定最大調降幅度如下： 
(1)調幅於15%（含）以下：不予調整。 
(2)調幅介於15%（不含）至20%（含）：最大調降幅度2.5%。 
(3)調幅介於20%（不含）至25%（含）：最大調降幅度7.5%。 
(4)調幅介於25%（不含）至30%（含）：最大調降幅度12.5%。 
(5)調幅介於30%（不含）至35%（含）：最大調降幅度17.5%。 
(6)調幅介於35%（不含）至40%（含）：最大調降幅度22.5%。 
(7)調幅介於40%（不含）至45%（含）：最大調降幅度27.5%。 
(8)調幅介於45%（不含）至50%（含）：最大調降幅度32.5%。 
(9)調幅介於50%（不含）至55%（含）：最大調降幅度37.5%。 
(10)調幅介於55%（不含）以上：最大調降幅度40%。 

3.以調幅減百分之十五及最大調降幅度取低者，予以核算調整後支



1-258 全民健康保險藥物給付項目及支付標準 

付價格，並以調整前支付價格為上限。 
4.設定調整下限價：錠劑或膠囊劑最低調降至1元；口服液劑最低調

降至25元；100～500mL（不含）輸注液最低調降至22元；500mL
（含）以上大型輸注液最低調降至25元；其他注射劑最低調降至

15元。以上不含健保代碼末二碼為99者。 
(四)專利期內藥品無WAP，或逾（無）專利期藥品無GWAP之調整： 

1.單方及含二或三個主成分之複方：依同核價成分藥品之平均調幅

調整，若無同核價成分藥品之平均調幅，則以同藥理分類（ATC
前五碼相同）藥品之平均調幅調整，若無同藥理分類藥品之平均

調幅，則以單方及含二或三個主成分之複方之平均調幅調整。 
2.含四個主成分以上之複方：依含四個主成分以上之複方之平均調

幅調整。 
3.設定調整下限價：錠劑或膠囊劑最低調降至1元；口服液劑最低調

降至25元；100～500mL（不含）輸注液最低調降至22元；500mL
（含）以上大型輸注液最低調降至25元；其他注射劑最低調降至

15元。以上不含健保代碼末二碼為99者。 
(五)同分組、同廠牌品項之調整： 

1.專利期內藥品：同分組、同廠牌及同品質條件藥品有二個品項

（含）以上者，以最低價調整。 
2.逾（無）專利期藥品：同分組、同廠牌、同分類及同品質條件藥

品有二個品項（含）以上者，以最低價調整。 
(六)藥價調整後，同分組品項之最低價不得低於同分組品項最高價之0.6

倍（不含）；低於最高價0.6倍（不含）之品項，其健保支付價格依

最高價之0.6倍調整；惟不得高於調整前支付價之二倍（含），本規

定不適用指示用藥。 
(七)調整後同廠牌之同成分、劑型藥品，低規格量藥品支付價格不高於

高規格量藥品支付價格。高低規格量品項之調整如下： 
1.同成分劑型以各規格同分組之最近一年醫令申報量最高之規格量

為常用規格量，以該常用規格量之品項調整後藥價為基準價。 
2.各廠牌同成分之錠劑及膠囊劑，低規格量品項之藥價不高於該基

準價，高規格量品項之藥價不低於該基準價。 
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3.非屬錠劑及膠囊劑且屬同許可證之品項，其低規格量品項之藥價

不高於該基準價，高規格量品項之藥價不低於該基準價。 
4.若無常用規格量者，低規格量品項之藥價不高於高規格量品項之

藥價。 
5.同分組藥品經高低規格量品項之調整後，其無銷售量之品項，以

同分組分類其他有銷售量品項之最高價為上限。 
(八)經保險人核定屬標準包裝之口服錠劑、口服膠囊劑（健保代碼末三

碼為1G0）者，以1.5元為最低價，本規定不適用指示用藥。 
(九)符合PIC/SGMP藥品之最低價：錠劑或膠囊劑為1.5元（倘同時具標

準包裝者為2元）、口服液劑為25元、100～500mL（不含）輸注液

為22元、500mL（含）以上大型輸注液為25元、其他注射劑為15
元。以上不適用於健保代碼末二碼為99者及指示用藥。 

(十)供醫事服務機構申報屬大包裝品項之最小單位（健保代碼末二碼為

99者）：以同許可證各規格調整後之最小單位之單價最低者調整。 
(十一)調整後之新藥價，學名藥品之藥價，不得高於原開發廠藥品之藥

價，標準包裝及符合PIC/SGMP之藥品不在此限。 
四、相關價格之核算原則如下： 

(一)加權平均價格之核算原則：藥價調查申報之個別藥品市場加權平均

價格（小數以下第五位四捨五入）。 
(二)同分組分類藥品之加權平均價格之核算原則：藥價調查申報之同分

組分類市場加權平均價格（小數以下第五位四捨五入）。 
(三)新藥價之核算原則： 

1.小於5元者，取小數點後兩位，第三位（含）以後無條件捨去。 
2.大於或等於5元且小於50者，取小數點後一位，第二位（含）以後

無條件捨去。 
3.大於或等於50元者，取至整數，小數點以後無條件捨去。 

第 76 條 
Ⅰ必要藥品、罕見疾病用藥及其他經保險人公告之特殊品項，由保險人與該

項藥品廠商協商調整事宜。 
Ⅱ與保險人簽有供應無虞合約之不可替代必要藥品及罕見疾病用藥，按下列

方式調整價格： 
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一、同類藥品，即同成分、劑型、劑量，具有相同品質條件者，調整為相

同價格。 
二、依實際市場交易價格調整，配合一般藥品之例行調整時程，每二年計

算調整一次： 
(一)採計前前一年第四季至前一年第三季之甲調查資料。 
(二)新收載之品項，無同類藥品，而生效未滿一年者，不進行調整。有

同類藥品者，將生效後應申報之甲調查資料併同類既有品項調整。 
三、調整方式： 

(一)0.80×Pold≦GWAP≦1.05×Pold：不予調整。 
(二)GWAP＞1.05×Pold，Pnew＝GWAP（並以1.3×Pold為上限）。 
(三)GWAP＜0.80×Pold，Pnew＝GWAP＋0.20×Pold。 

Pnew：調整後支付價格 
Pold：調整前支付價格 
GWAP：同成分、劑型、劑量，具有相同品質條件之藥品，以交易

價量資料計算所得之加權平均價格 
四、前述健保支付價格之調整，以初次收載之健保支付價之二倍為上限。 

第 77 條 
利用市場實際交易價格調整藥品支付價格之資料引用之條件，經重新調整

價格之品項，其生效日期前之銷售量不予計算，另自生效日期以後之銷售

量，若於公立醫院因合約問題無法調整售價者，該資料得排除不列入計

算，並應檢附舉證文件資料影印本，併同甲調查向保險人申報。 

第 78 條 
保險人得依本法第六十二條規定，其支付之藥品費用超出全民健康保險會

協定之藥品費用總額時，依該超出之比例，於下年度調整本標準。 

第六編 附 則 

第 79 條 
本標準之藥品給付品項暨支付標準表，詳附件二。 

第 80 條 
本標準之特殊材料給付品項暨支付標準表，詳附件三。 
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第 81 條 
本標準之中藥用藥品項表（單方），詳附件四。 

第 82 條 
本標準之中藥用藥品項表（複方），詳附件五。 

第 83 條 
本標準之藥品給付規定，詳附件六。 

第 84 條 
本標準之特殊材料給付規定，詳附件七。 

第 85 條 
Ⅰ本標準自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本標準修正條文，除第七十九條附件二至第八十四條附件七之施行日期由

主管機關另定者外，自發布日施行。 
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全民健康保險資料調閱與查詢及訪查辦法 

中華民國101年10月23日行政院衛生署衛署健保字第1012660250號令訂定發布全文6條；
並自102年1月1日施行 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第八十條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
本法第八十條第一項所定文件及有關資料，其範圍如下： 
一、保險對象之投保身分、投保金額、薪資所得、保險費繳納及醫療利用

情形之相關資料。 
二、投保單位、扣費義務人、保險醫事服務機構辦理全民健康保險（以下

稱本保險）業務之相關帳冊、簿據、名冊及書表。 
三、扣費義務人依法扣取之補充保險費等資料。 
四、保險醫事服務機構保有之保險對象病歷、處方箋及診療紀錄。 
五、保險醫事服務機構之醫療費用成本、保險對象自費項目與收費明細

表、各類醫事人員出勤紀錄與服務輪值資料、醫療儀器與各類病床配

置資料及保險病床使用情形統計。 
六、保險醫事服務機構購買本保險給付藥物之品項、價格、數量、憑證及

契約等交易相關資料。 
七、其他與本保險業務相關之文件、資料。 

第 3 條 
Ⅰ主管機關或保險人請保險對象、投保單位、扣費義務人或保險醫事服務機

構提供文件或資料時，應以公文載明法規依據、事由、文件或資料名稱項

目。案情單純或有急迫之情形時，並得將公文以傳真之方式通知對方，由

對方指派之專人接受電話查詢。 
Ⅱ前項電話查詢，受訪者認為有必要時，並得於三日內另行提供書面資料。 

第 4 條 
主管機關或保險人前往投保單位、保險醫事服務機構、扣費義務人或保險

對象所在處所執行訪查，應依下列規定辦理： 



全民健康保險資料調閱與查詢及訪查辦法 1-263 

 

一、事前先以公文通知。但為避免事證滅失、串供或其他急迫之情形時，

不在此限。 
二、主動出示訪查證及服務機關證明文件，並應說明訪查目的。但對檢舉

案件，不得透露案源。 
三、所採取之方法應符合誠實信用及比例原則，不得逾越訪查目的之必要

範圍，並讓受訪者有充分陳述之機會。 
四、詳實製作訪談紀錄，由受訪者檢閱後簽名、蓋章或按捺指印。 

第 5 條 
訪查得視需要，邀請相關專業人員陪同、現場錄音、照相、錄影或調閱、

複製第二條規定之文件或有關資料。 

第 6 條 
本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
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全民健康保險保險人對外提供資料收費標準 
1.中華民國96年9月29日中央健康保險局健保企字第0960054756號令訂定發布全文4條；
並自發布日施行 

2.中華民國98年12月4日中央健康保險局健保企字第0980092561號令修正發布名稱及全文
4條；除第1條及第2條自99年1月1日生效外，其餘自發布日施行（原名稱：中央健康保
險局對外提供資料收費標準；新名稱：行政院衛生署中央健康保險局對外提供資料收

費標準） 
3.中華民國99年7月30日行政院衛生署中央健康保險局健保企字第0990080248號令修正發
布全文4條；並自發布日施行 

4.中華民國100年7月29日行政院衛生署中央健康保險局健保企字第1000077725號令修正
發布名稱及全文4條；並自發布日施行（原名稱：行政院衛生署中央健康保險局對外提
供資料收費標準；新名稱：全民健康保險保險人對外提供資料收費標準） 

5.中華民國111年11月17日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1110681518A號令修正
發布全文4條；並自發布日施行 

 

第 1 條 
本標準依據個人資料保護法第十四條及規費法第十條第一項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ保險人提供下列格式之個人資料，其收費如下： 

一、簡易格式：每人次收費新臺幣三百元。 
二、費用格式：每人次收費新臺幣六百元。 
三、醫令格式：每人次收費新臺幣一千五百元。 

Ⅱ前項收費總額，每人次以新臺幣一千五百元為上限。 

第 3 條 
保險人提供前條以外格式之個人資料，其費用之計算，依下列各款定之： 
一、作業人員費（含程式設計、機器操作及行政費用）：按實際投入人

力，每人日新臺幣七千二百元；不足一人日者，以新臺幣三千六百元

計收。 
二、設備使用費： 

(一)作業主機：每小時新臺幣一千三百元。 
(二)倉儲主機：每小時新臺幣二千一百元。 

第 4 條 
本標準自發布日施行。 
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全民健康保險會組成及議事辦法 

1.中華民國101年11月1日行政院衛生署衛署健保字第1012660249號令訂定發布全文16
條；並自102年1月1日施行 

2.中華民國102年8月8日衛生福利部衛部保字第1021280025號令修正發布第9、16條條

文；並自發布日施行 
中華民國103年1月21日行政院院臺規字第1030121680號公告第2條第1項第4款、第3項
所列屬「行政院經濟建設委員會」之權責事項，自103年1月22日起改由「國家發展委

員會」管轄 
3.中華民國104年10月7日衛生福利部衛部保字第1041260678號令修正發布第2、4、7、15
條條文 

4.中華民國108年2月12日衛生福利部衛部保字第1081260058號令修正發布第2條條文；並

增訂第15-1條條文 
 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第五條第五項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ全民健康保險會（以下稱健保會）置委員三十九人，委員名額分配如下： 

一、保險付費者代表： 
(一)被保險人代表十四人。 
(二)雇主代表五人。 
(三)行政院主計總處一人。 

二、保險醫事服務提供者代表十人。 
三、專家學者及公正人士七人。 
四、國家發展委員會及主管機關各一人。 

Ⅱ被保險人代表之委員，其中十一人，由主管機關參照被保險人類別，洽請

有關團體推薦後遴聘之；其餘三人，由主管機關以公開徵求方式，遴選依

法設立或立案之團體，再洽請該團體推薦後遴聘之。 
Ⅲ雇主代表、行政院主計總處、保險醫事服務提供者代表、國家發展委員會

及主管機關之委員，由主管機關分別洽請有關機關、團體推薦後遴聘

（派）之。 
Ⅳ專家學者及公正人士之委員，由主管機關就國內公共衛生、公共行政、社

會福利、社會保險、醫務管理、財務金融、經濟或法律等健康保險相關領
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域專家學者或社會公正人士遴聘之。 
Ⅴ保險付費者代表之委員，不得兼具保險醫事服務提供者之身分；被保險人

代表之委員，不得兼具雇主身分；專家學者及公正人士之委員，不得兼具

保險醫事服務提供者或雇主身分。 

第 3 條 
健保會置主任委員一人，由主管機關首長就專家學者及公正人士之委員

中，指定一人兼任。 

第 4 條 
各團體於推薦健保會委員時，採以二倍方式為之，並應考量性別平等原則。 

第 5 條 
Ⅰ健保會委員任期為二年。 
Ⅱ保險付費者代表及保險醫事服務提供者代表之委員，以連任一次為原則，

每一屆並應至少更替五分之一。 
Ⅲ代表保險醫事服務提供者或機關出任之委員，其職務異動時，原推薦之團

體或指派之機關應於一個月內主動通知健保會，並得向主管機關重行推

薦、指派代表，由主管機關解聘原任委員後，再行聘（派）之。 
Ⅳ委員因故無法執行任務、違反第二條第五項規定、違反本辦法或其他法令

規定且情節重大者，主管機關應予解聘，並依第二條之規定另行遴選聘

（派）補之。 
Ⅴ前二項新任委員之任期，以補足原任之委員任期為止。 

第 6 條 
Ⅰ健保會委員應就下列情形，於首次參加委員會議前，主動提報健保會；任

期間如有變動，應於事實發生後一個月內提報： 
一、其本人之專職、兼職及顧問職。 
二、其本人、配偶或直系親屬為保險醫事服務機構之負責醫事人員、保險

藥物交易之相關業務人員、投保單位之負責人或其業務上之利益明顯

與健保會之職權相關。 
三、其代表之身分類別異動。 

Ⅱ前項第一款及第二款資訊，應由健保會就委員依本法第五條第五項自我揭

露之必要範圍，對外公開。 
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第 7 條 
Ⅰ健保會委員任期內親自出席委員會議達三分之二之次數，為續聘之必要條件。 
Ⅱ健保會委員有下列行為未達解聘之條件者，列為下屆是否續聘重要參考： 

一、違反議事規則或阻撓議事之進行。 
二、發言侮辱他人或進行人身攻擊。 
三、破壞公家財物或暴力之肢體動作。 
四、妨害他人在議事上之發言、提案或表決。 
五、對於會議相關事項，對外作不實之轉述。 
六、對外提供應保密之內部相關文件。 
七、干預健保違約處理或行政之決定。 
八、違反本辦法或其他法令規定。 
九、其他經委員會議決議禁止之不正當行為。 

第 8 條 
Ⅰ健保會每月召開會議一次，必要時得召開臨時會議。 
Ⅱ會議由主任委員擔任主席，主任委員因故不能出席時，應指定委員一人為

主席。 
Ⅲ會議應有二分之一以上委員出席，始得開議；其決議依下列方式為之： 

一、本法第五條第一項第三款保險醫療給付費用總額對等協議訂定及分配

事項，應以協商方式達成各項協定。 
二、本法第五條第一項第一款、第二款、第四款、第五款及其他本法所定

健保會應辦理事項，應經出席委員超過二分之一同意行之。 
Ⅳ會議應邀請保險人派員列席；必要時經徵得主任委員同意，並得邀請有關

機關、團體或相關領域之專家學者列席提供意見。 

第 9 條 
健保會於協議訂定及分配保險醫療給付費用總額時，其方式、程序、場

地、出席、列席人員及其他相關事項，應符合對等協議之精神。 

第 10 條 
健保會未能於法定期限達成醫療給付費用總額及其分配方式之協定時，應

分別就保險付費者代表之委員、保險醫事服務提供者代表之委員建議方案

當中各提一案，報主管機關決定。個別委員對建議方案有不同意見時，得
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提出不同意之意見書，由健保會併送主管機關。 

第 11 條 
Ⅰ會議議程，應於開會七日前分送各出席、列席人員，並對外公開之；臨時

提案經排入議程者，亦公開之。 
Ⅱ委員提案內容，以與健保會法定任務有關者為限，並應於提案中載明提案

人之姓名及其代表類別。 

第 12 條 
Ⅰ會議應依發言作成會議實錄，載明下列事項，於會議後十日內公開： 

 一、會議年次、屆次及次數。 
 二、會議時間。 
 三、會議地點。 
 四、主席姓名。 
 五、出席委員姓名及出席之代理人姓名、服務單位及職稱。 
 六、請假委員姓名。 
 七、列席人員姓名、服務單位及職稱。 
 八、紀錄姓名。 
 九、報告事項之案由、發言內容及決定。 
 十、討論事項之案由、發言內容、決議及表決結果。 
十一、其他應記載之事項。 

Ⅱ前項會議實錄如有未議決之事項經決議暫不公開者，得暫不公開。但議決

後，應即公開。 

第 13 條 
會議提案方式、條件及程序等議事作業，本辦法未規定者，依委員會議之

決議辦理。 

第 14 條 
會議決議事項，經主任委員認有立即對外說明之必要時，應由其本人或指

定人員統一發布。 

第 15 條 
Ⅰ委員應親自出席會議；其因故不能親自出席時，應於開會前通知健保會幕



全民健康保險會組成及議事辦法 1-269 

 

僚單位。 
Ⅱ委員未能親自出席會議時，除專家學者及公正人士外，得指派代理人；受

指派之代理人，列入出席人數，並得發言及參與表決。委員已出席且在會

場時，不得指派他人代理。 
Ⅲ第二條第五項及第六條第一項規定，於代理人，準用之；其有違反該規

定，或有第七條第二項各款之行為者，不得再為代理。 

第 15 條之 1 
被保險人、雇主及保險醫事服務提供者代表之委員或其代理人，應本於其

代表性，出席會議、發言及參與表決。 

第 16 條 
Ⅰ本辦法自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本辦法修正條文自發布日施行。 
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全民健康保險爭議事項審議辦法 

1.中華民國84年2月24日行政院衛生署(84)衛署健保字第8400805號令訂定發布全文13條 
2.中華民國87年7月15日行政院衛生署(87)衛署健保字第87041261號令修正發布第7、10、

13條條文 
3.中華民國90年3月26日行政院衛生署(90)衛署健保字第0900016593號令修正發布全文27
條；並自發布日起實施 

4.中華民國97年8月28日行政院衛生署衛署健保字第0972600354號令修正發布第4、5、
8、12、14、21～24條條文 

5.中華民國101年11月6日行政院衛生署衛署健保字第1012660274號令修正發布第1～4、
6、9、27條條文及第21條條文附表一、附表二；並自102年1月1日施行 

6.中華民國103年8月5日衛生福利部衛部保字第1031260548號令修正發布第5、14、18、
20、21、23、24、26條條文及第21條條文附表一、二 

7.中華民國108年5月13日衛生福利部衛部保字第1081260186號令修正發布第21條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法（以下稱本法）第六條第三項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ保險對象、投保單位、扣費義務人及保險醫事服務機構對於保險人核定下

列全民健康保險權益案件有爭議時，得依本辦法規定申請權益案件之審

議： 
一、關於保險對象之資格及投保手續事項。 
二、關於被保險人投保金額事項。 
三、關於保險費、滯納金及罰鍰事項。 
四、關於保險給付事項。 
五、其他關於保險權益事項。 

Ⅱ保險醫事服務機構對於保險人核定全民健康保險醫療費用案件有爭議時，

得依本辦法規定申請醫療費用案件之審議。 
Ⅲ保險醫事服務機構對於保險人核定保險醫事服務機構特約管理案件有爭議

時，得依本辦法規定申請特約管理案件之審議。 
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第二章 審議程序 

第一節 審議之提起及審議決定 

第 3 條 
Ⅰ審議之申請，以保險對象、投保單位、扣費義務人及保險醫事服務機構為

申請人。 
Ⅱ投保單位得依其所屬保險對象之請求，代為辦理前項申請。 

第 4 條 
申請人申請審議，應於保險人核定通知文件達到之次日起六十日內，填具

全民健康保險爭議審議申請書（以下稱申請書），向全民健康保險爭議審

議會（以下稱爭審會）提起之。 

第 5 條 
Ⅰ審議之申請，以爭審會收受申請書之日期為準；其以郵遞方式申請者，以

原寄郵政機關之郵戳為準。 
Ⅱ因天災或其他不應歸責於申請人之事由，致遲誤申請審議期間者，申請人

得於原因消滅後十日內，以書面敘明遲誤原因，申請回復原狀。但遲誤申

請審議期間已逾一年者，不得為之。 
Ⅲ申請回復原狀，應同時補行期間內應為之申請審議行為。 

第 6 條 
申請人申請審議後，於審議決定（以下稱審定）前，得撤回之；其經撤回

後，不得就同一爭議之事實再行申請審議。 

第 7 條 
Ⅰ申請審議未附申請書或申請書不合法定程式，而其情形可補正者，應通知

申請人於二十日內補正。 
Ⅱ前項補正有正當理由者，得於二十日期間屆滿前，申請延期。 

第 8 條 
Ⅰ爭審會對合於程式之權益案件或特約管理案件，應將申請書影本函送保險

人提意見書；對合於程式之醫療費用案件，認為必要時，亦同。 
Ⅱ保險人應於收文之次日起一個月內提出意見書，連同必要資料一併檢送爭

審會。但保險人認為申請審議有理由時，得依申請事項重新核定，逕行通



1-272 全民健康保險爭議事項審議辦法 

 

知申請人，並副知爭審會。 

第 9 條 
爭議案件之審議，得指定委員先行初審，作成初審意見後，提會議決之；

涉及專業技術或係大量發生者，其初審並得委請相關科別醫師或專家協助

之。 

第 10 條 
爭議案件以書面審議為原則。必要時，得委託有關機關或學術機構進行鑑

定，並於審議時列席說明。 

第 11 條 
爭審會主任委員或委員對於爭議案件有利害關係者，應行迴避，不得參與

審議。 

第 12 條 
Ⅰ爭審會對爭議案件之審定，自收受申請書之次日起，應於三個月內為之；

必要時，得予延長，並通知申請人，但經申請人同意者，得免通知。延長

以一次為限，最長不得逾三個月。 
Ⅱ前項期間，於依第七條規定通知補正者，自補正之次日起算；未為補正

者，自補正期間屆滿之次日起算；其於審議期間續補具理由者，自收受最

後補具理由之次日起算。 
Ⅲ逾第一項期間未為審定者，申請人得逕行依法提起爭訟救濟。 

第 13 條 
審定須以其他法律關係是否成立為準據者，於該法律關係尚未確定前，爭

審會得依職權停止審議程序之進行，並通知申請人。 

第二節 權益案件 

第 14 條 
Ⅰ權益案件之申請審議，應填具申請書，載明下列事項，由申請人或其代理

人簽名或蓋章： 
一、申請人之姓名、出生年月日、住、居所、身分證明文件字號。如係法

人或其他設有管理人或代表人之團體，其名稱、事務所或營業所及管

理人或代表人之姓名、出生年月日、住、居所。 
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二、有代理人者，其姓名、出生年月日、住、居所及身分證明文件字號，

並應於最初為爭議審議行為時，提出委任書。 
三、請求之事項。 
四、申請審議之事實及理由。 
五、收受或知悉保險人原核定通知之年、月、日。 
六、證據。其為文書者，應添具繕本或影本。 
七、保險人原核定通知文件及相關文件資料繕本或影本。 
八、年、月、日。 

Ⅱ前項第四款事實及理由，應分別記載並逐項記明相關爭點；如係外文者，

應檢附中文譯本。 

第 15 條 
保險人依第八條第二項規定提出之意見書，應載明下列事項： 
一、原核定通知文件未附記理由者，其理由。 
二、申請審議案件之事實上或法律上爭點及其所持見解。 
三、對於申請人所主張各項爭點，逐一表示意見；其為反對意見者，並應

附具理由。 
四、據以作成原核定通知之證據資料。 

第 16 條 
申請人得以書面向爭審會請求閱覽、抄錄、影印或攝影卷內文件。但下列

文件不在此限： 
一、審定擬辦之文稿。 
二、審定之準備或審議文件。 
三、為第三人正當權益有保密必要之文件。 
四、其他依法律或基於公益，有保密必要之文件。 

第 17 條 
爭審會於必要時，得依職權或依申請人之申請，通知其於指定期日、處所

陳述意見。 

第 18 條 
Ⅰ權益案件有下列各款情形之一者，應為不受理之審定： 

一、申請書不合法定程式不能補正或經通知補正而屆期不補正。 
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二、申請審議逾法定期間。 
三、非第三條第一項所定之人而提出申請。 
四、原核定通知已不存在。 
五、對已審定或已撤回之爭議案件重行提出申請。 
六、爭議之內容非第二條所定事項。 

Ⅱ依前項第一款或第二款規定而為不受理審定者，如原核定確屬違法或不

當，保險人或其上級機關得依職權撤銷或變更之。 

第 19 條 
Ⅰ申請無理由者，爭審會應為駁回之審定。 
Ⅱ申請有理由者，爭審會應撤銷原核定之全部或一部，並得視事件之情節，

逕為變更之審定或發回保險人於指定相當期間內另為核定。 
Ⅲ保險人所提意見書內容欠詳或屆期不提意見書者，爭審會得依職權逕為審

定。 

第 20 條 
Ⅰ權益案件經審定者，應載明下列事項，作成審定書： 

一、第十四條第一項第一款之事項。 
二、主文、事實及理由。其中事實部分，得僅記載有爭議之爭點；其依第

十八條第一項各款規定應為不受理之審定者，得不記載事實，並引據

該條項款以代理由。 
三、機關及其首長。 
四、年、月、日。 

Ⅱ審定書應附記不服審定之救濟方法、期間及其受理機關。 

第三節 醫療費用案件 

第 21 條 
Ⅰ醫療費用案件之審議申請，應填具申請書及案件明細（如附表一、二），

載明下列事項，由申請人蓋章： 
一、保險醫事服務機構之名稱、代號及負責醫事人員之姓名。 
二、請求之事項。 
三、申請審議之事實及理由。 
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四、收受或知悉保險人複核通知之年、月、日。 
五、病歷及其他有助於案件審查或發現真實之相關證明文件；其為文書

者，應添具繕本或影本。 
六、保險人複核通知文件及有關文件資料繕本或影本。 
七、年、月、日。 

Ⅱ前項第三款事實及理由，應依所定格式之欄位填寫。 
Ⅲ申請人檢送第一項附表二案件明細及其所載相關文件、資料，經由爭審會

指定系統以電子文件形式傳送者，免另備紙本及實體資料。但爭審會認有

必要時，得通知申請人檢附。 

第 22 條 
Ⅰ保險人依第八條第二項規定提出之意見書，應載明下列事項： 

一、複核通知文件未附記事實及理由者，其事實及理由。 
二、對申請人所主張各項爭點之意見。 
三、據以作成複核通知之證據資料。 

Ⅱ前項保險人複核通知文件之作成，如為實地審查、檔案分析、立意或隨機

抽樣審查之案件，應載明審查、分析及抽樣方式，並檢附相關資料。 

第 23 條 
醫療費用案件之審定，除第十八條第一項第四款規定外，準用第十八條及

第十九條之規定。 

第 24 條 
Ⅰ醫療費用案件經審定者，應載明下列事項，作成審定書： 

一、保險醫事服務機構之名稱及代號。 
二、主文、事實及理由。其中事實及理由部分，為雙方所不爭執者，得不

記載。 
三、機關及其首長。 
四、年、月、日。 

Ⅱ前項第二款規定，於同一申請人在一定期間內本於同一特約所生二筆以上

之爭議審議案件，得僅記載有爭議之部分，無須逐筆記載；其為同類型且

審議結果相同者，亦同。 
Ⅲ醫療費用案件經保險人依第八條第二項規定重新核定者，爭審會得免作成
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第一項之審定書，逕行結案。 
Ⅳ審定書應附記不服審定之救濟方法及其受理訴訟管轄行政法院。 

第四節 特約管理案件 

第 25 條 
特約管理案件之審議程序，準用第二節有關權益案件之規定。 

第三章 附 則 

第 26 條 
Ⅰ審定書應分別送達申請人及保險人；必要時，並副知相關機關或單位。 
Ⅱ保險人對於爭審會所為審定，應於審定書送達之日起十五日內執行。 
Ⅲ爭審會審定撤銷之案件，保險人因申請人所附文件未齊而須補正者，自補

正通知日起，至補正完成日止之期間，不計入前項執行期間計算。 

第 27 條 
本辦法除中華民國一百零一年十一月六日修正發布之條文，自一百零二年

一月一日施行者外，自發布日施行。 
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全民健康保險爭議事項審議辦法第二十一條附表一修正規定  

全民健康保險醫療費用案件爭議審議申請書  

收文日期：          受理案號：          頁次：  
醫事服務機構

名稱及代碼
  

保險人複核

核定文件 

門、住診醫療

費用案件  年 月 日健保 字第   號函
收到日期 

 年 月 日 事前審查 
案件 

核定日期 年 月 日  
受理編號：  

請求事項 □門診□住院□事前審查 費用年月：   年   月 
案件清冊總案

數共      案

（請先依科別

再依流水號依

序排列，不敷

填寫時，請以

下一頁次，續

編序號填寫）

序號 流水號 姓名 科別 序號 流水號 姓名 科別 
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        

茲依全民健康保險爭議事項審議辦法規定填具申請書及案件明細，足以佐證爭議項

目之相關資料皆已檢附，敬請惠予審議。如有延長審議必要時，□同意 □不同意 
（未勾選者代表同意）得免另行通知以節省資源。  
醫事服務機構印章：                   負責醫事人員印章：  
醫事服務機構地址：                   e-mail：  
聯絡電話及聯絡人：                   傳真：  
申請日期：      年      月      日  

附表1 
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全民健康保險爭議事項審議辦法第二十一條附表二修正規定  

全民健康保險醫療費用爭議審議案件明細  

□門診□住院□事前審查              收文日期            受理案號  
姓名   身分證明 

文件字號   案件
分類

 流水號  
年
度

月
份  頁

數  
就醫科別   原申報類別 □送核 

□補報
原申報日期  年 月 日

傷病名稱
（國際疾
病分類代
碼） 

申請 保險人 

醫令序
內      容

（項目名稱／
醫令代碼）

數量 點數 理      由 審核意見
補付
數量 

補付
點數 

     

 

   
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        

小計 點    
總計 點    

醫事服務
機構代號 

醫事服務
機構名稱

茲依全民健康保險爭議事項審議辦法規定填
具本申請書，並檢附足以佐證之資料：□保
險人複核通知文件影本、□申復清單影本、
□醫療服務點數及醫令清單影本、□全民健
康保險事前審查核定文件影本（送核及申
復）、□相關之完整病歷影本、□X 光片   
張、□照片    張、□檢查報告、□其他 
     等附件（打者表示已檢附）。  

地 址 

經辦人 電話 
 

附表2 
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全民健康保險投保金額分級表 
1.中華民國84年2月7日行政院衛生署(84)衛署健保字第84000335號公告訂定發布 
2.中華民國85年4月8日行政院衛生署(85)衛署健保字第85018398號公告修正發布 
3.中華民國86年4月1日行政院衛生署(86)衛署健保字第86016258號公告修正發布 
4.中華民國86年12月13日行政院衛生署(86)衛署健保字第86073130號公告修正發布 
5.中華民國87年4月2日行政院衛生署(87)衛署健保字第87011378號公告修正發布 
6.中華民國88年11月19日行政院衛生署(88)衛署健保字第88070653號公告修正發布；並自

88年12月1日起實施 
7.中華民國90年6月29日行政院衛生署(90)衛署健保字第0900039810號公告修正發布；並
自90年7月1日起實施 

8.中華民國91年7月23日行政院衛生署衛署健保字第0910046298號公告修正發布；並自91
年8月1日起實施 

9.中華民國94年3月21日行政院衛生署衛署健保字第0940010994號公告修正發布；並自94
年4月1日起實施 

10.中華民國96年7月24日行政院衛生署衛署健保字第0960033319號公告修正發布全文1
點；並自96年8月1日起實施 

11.中華民國99年3月30日行政院衛生署衛署健保字第0990065758號令修正發布全文1點；
並自99年4月1日生效 

12.中華民國99年12月23日行政院衛生署衛署健保字第0992600350號令修正發布全文1
點；並自100年1月1日生效 

13.中華民國101年1月2日行政院衛生署衛署健保字第1000083780號令修正發布；並自101
年1月1日生效 

14.中華民國102年6月11日行政院衛生署衛署健保字第1020071622號令修正發布；並自
102年7月1日生效 

15.中華民國103年4月28日衛生福利部衛部保字第1030110941號令修正發布；並自103年7
月1日生效 

16.中華民國104年4月16日衛生福利部衛部保字第1040109319號令修正發布；並自104年7
月1日生效 

17.中華民國105年12月15日衛生福利部衛部保字第1050136937號令修正發布；並自106年
1月1日生效 

18.中華民國106年11月27日衛生福利部衛部保字第1060134252號令修正發布；並自107年
1月1日生效 

19.中華民國107年12月7日衛生福利部衛部保字第1070137953號令修正發布；並自108年1
月1日生效 

20.中華民國108年11月8日衛生福利部衛部保字第1080137250號令修正發布；並自109年1
月1日生效 

21.中華民國109年12月3日衛生福利部衛部保字第1090142439號令修正發布；並自110年1
月1日生效 

22.中華民國110年12月14日衛生福利部衛部保字第1100149878號令修正發布；並自111年
1月1日生效 

23.中華民國111年5月13日衛生福利部衛部保字第1110118301號令修正發布；並自111年7
月1日生效 
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24.中華民國111年11月17日衛生福利部衛部保字第1110144081號令修正發布；並自112年
1月1日生效 

25.中華民國112年11月13日衛生福利部衛部保字第1120146473號令修正發布；並自113年
1月1日生效 

26.中華民國113年12月18日衛生福利部衛部保字第1130154547號令修正發布；並自114年
1月1日生效 

 

組別級距 
投保
等級

月投保 
金額
(元) 

實際薪資 
月額（元） 

組別級
距 

投保
等級

月投保
金額
(元) 

實際薪資月額 
（元） 

第一組 
級距1200元 

1 28,590 28,590以下 第七組
級距

4500元

30 105,600 101,101-105,600 

2 28,800 28,591-28,800 31 110,100 105,601-110,100 

第二組 
級距1500元 

3 30,300 28,801-30,300

第八組
級距

5400元

32 115,500 110,101-115,500 
4 31,800 30,301-31,800 33 120,900 115,501-120,900 
5 33,300 31,801-33,300 34 126,300 120,901-126,300 
6 34,800 33,301-34,800 35 131,700 126,301-131,700 
7 36,300 34,801-36,300 36 137,100 131,701-137,100 

第三組 
級距1900元 

8 38,200 36,301-38,200 37 142,500 137,101-142,500 
9 40,100 38,201-40,100 38 147,900 142,501-147,900 

10 42,000 40,101-42,000 39 150,000 147,901-150,000 
11 43,900 42,001-43,900

第九組
級距

6400元

40 156,400 150,001-156,400 
12 45,800 43,901-45,800 41 162,800 156,401-162,800 

第四組 
級距2400元 

13 48,200 45,801-48,200 42 169,200 162,801-169,200 
14 50,600 48,201-50,600 43 175,600 169,201-175,600 
15 53,000 50,601-53,000 44 182,000 175,601-182,000 
16 55,400 53,001-55,400

第十組
級距

7500元

45 189,500 182,001-189,500 
17 57,800 55,401-57,800 46 197,000 189,501-197,000 

第五組 
級距3000元 

18 60,800 57,801-60,800 47 204,500 197,001-204,500 
19 63,800 60,801-63,800 48 212,000 204,501-212,000 
20 66,800 63,801-66,800 49 219,500 212,001-219,500 
21 69,800 66,801-69,800

第十一
組級距
8700元

50 228,200 219,501-228,200 
22 72,800 69,801-72,800 51 236,900 228,201-236,900 

第六組 
級距3700元 

23 76,500 72,801-76,500 52 245,600 236,901-245,600 
24 80,200 76,501-80,200 53 254,300 245,601-254,300 
25 83,900 80,201-83,900 54 263,000 254,301-263,000 
26 87,600 83,901-87,600

第十二
組級距

10000元

55 273,000 263,001-273,000 

第七組 
級距4500元 

27 92,100 87,601-92,100 56 283,000 273,001-283,000 
28 96,600 92,101-96,600 57 293,000 283,001-293,000 
29 101,100 96,601-101,100 58 303,000 293,001-303,000 

   59 313,000 303,001以上 
備註：第39級以下比照勞工退休金月提繳分級表訂定。
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全民健康保險保險對象門診藥品、急診應自行負擔之費用 

中華民國112年6月21日衛生福利部衛部保字第1121260222號函修正，並自中華民國112年
7月1日生效 
 

一、全民健康保險保險對象門診藥品應自行負擔之費用 
(一)收取金額如下：  

單位：新臺幣（元） 

藥品費用 

應自行負擔費用 

西醫基層醫療單位

／地區醫院／中醫 
區域醫院／醫學中心 

100元以下 0元 

低收入戶／中低收入者 
／身心障礙者（註1） 

0元 
10元 

101-200元 20元 20元 
201-300元 40元 40元 
301-400元 60元 60元 
401-500元 80元 80元 
501-600元 100元 100元 
601-700元 120元 120元 
701-800元 140元 140元 
801-900元 160元 160元 

901-1,000元 180元 180元 
1,001-1,100元

200元 

200元 

低收入戶（註2）／中低

收入者／身心障礙者 

1,101-1,200元 220元 
1,201-1,300元 240元 
1,301-1,400元 260元 
1,401-1,500元 280元 
1,501元以上 300元 

(二 )保險對象持醫院開立之慢性病連續處方箋調劑（開藥二十八天以

上），第一次調劑以當次調劑慢性病藥品費用與一般藥品費用併計應

自行負擔之門診藥品費用。 
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(三)下列情形之一者，免計應自行負擔之門診藥品費用： 
1.接受牙醫醫療服務。 
2.接受全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準所定論病例計酬項目

服務。 
3.低收入戶、中低收入者及身心障礙者持慢性病連續處方箋調劑（開藥

二十八天以上）。 
4.持西醫基層醫療單位及中醫門診開立之慢性病連續處方箋調劑（開藥

二十八天以上）。 
5.持醫院開立之慢性病連續處方箋第二次及第三次調劑（開藥二十八天

以上）。 
二、全民健康保險保險對象急診應自行負擔之費用 

(一)收取金額如下：  
單位：新臺幣（元） 

層級別 應自行負擔費用

醫學中心 750元 
區域醫院 400元 
地區醫院 150元 

基層醫療單位 150元 

(二)低收入戶（註2）、中低收入者及身心障礙者急診，於醫學中心應負擔費

用550元、於區域醫院應負擔費用300元、於地區醫院及基層醫療單位

應負擔費用150元。 
註： 

1.「低收入戶」指合於社會救助法規定之低收入戶成員；「中低收入

者」指符合社會救助法規定之中低收入戶及符合老人參加全民健康保

險無力負擔費用補助辦法規定之年滿七十歲中低收入老人；「身心障

礙者」指領有社政主管機關核發之身心障礙證明者。 
2.低收入戶應自行負擔之費用，依法由中央社政主管機關補助。 
3.其他保險對象門診應自行負擔之費用，依現行規定辦理。 
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全民健康保險藥品價格調整作業辦法 

1.中華民國102年10月2日衛生福利部衛部保字第1021280145號令訂定發布全文29條；並
自發布日施行 

2.中華民國104年2月4日衛生福利部衛部保字第1041260076號令修正發布第9、15、17～
21條條文 

3.中華民國105年2月1日衛生福利部衛部保字第1051260074號令修正發布第13、17、18、
20、21、23、24條條文 

4.中華民國106年2月24日衛生福利部衛部保字第1061260088號令修正發布第12、15、
24、26條條文 

5.中華民國112年3月23日衛生福利部衛部保字第1121260100號令修正發布第15條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
本辦法依全民健康保險法第四十六條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ本辦法用詞，定義如下： 

一、專利：指以藥品有效成分或有效成分之組合，依我國專利法所取得之

專利。 
二、專利期內藥品：指專利權在有效期限內之藥品。 
三、逾專利期：指專利權期滿。 
四、逾專利期五年內：指專利權期滿日之次日起算，滿五年之期限內。 
五、加權平均銷售價格（以下稱WAP）：指同藥品許可證持有者之同分組

品項所有供應商，依本辦法規定申報之銷售金額總和，除以銷售量總

和所得之商數，四捨五入取至小數點後第四位。 
六、同分組（分組分類）品項加權平均銷售價格（以下稱GWAP）：指同

分組（分組分類）品項所有供應商依本辦法規定申報之銷售金額總

和，除以銷售量總和所得之商數，四捨五入取至小數點後第四位。 
七、同分組分類品項加權平均支付價格：指同分組分類各品項支付價格乘

以前一年醫療費用申報數量之總和，除以同分組各品項前一年醫療費

用申報數量總和所得之商數，四捨五入取至小數點後第四位。 
Ⅱ前項第一款有效成分，包括經醫藥相關專家學者認定有助於增加臨床療效
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之異構物、特殊晶型、水合物等。 

第 3 條 
全民健康保險（以下稱本保險）藥品支付價格調整原則如下： 
一、將逾（無）專利期、年代久遠或品質較無爭議之同成分、同含量、同規

格且同劑型藥品，以分組分類（Grouping）方式，逐步縮小支付價格差

異；其分組分類方法，由保險人參考醫藥相關專家學者意見定之。 
二、以下列方式，逐步調整藥品支付價格，使更接近藥品市場實際之加權

平均銷售價格： 
(一)參考藥品市場實際交易價格調查，調整藥品支付價格，使其更接近

藥品之市場銷售價格。 
(二)及時反映逾專利期藥品之市場實際交易價格。 

第二章 藥價調查及調整 

第一節 藥品市場實際交易價格之調查及未申報或不實申報之處理 

第 4 條 
Ⅰ藥品供應商（以下稱藥商）及保險醫事服務機構，應依本辦法規定，向保

險人申報市場實際交易價格，作為調整藥品支付價格之依據。 
Ⅱ前項藥商，指直接銷售藥品予保險醫事服務機構之所有藥商。 

第 5 條 
藥商依前條規定，應申報之範圍、內容及時程如下： 
一、範圍：全民健康保險藥物給付項目及支付標準（以下稱藥物支付標

準）收載之品項。 
二、內容： 

(一)本保險藥品代碼。 
(二)藥商名稱。 
(三)申報期間。 
(四聯絡電話。 
(五)傳真電話。 
(六)藥商統一編號。 
(七)聯絡地址。 
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(八)保險醫事服務機構代碼。 
(九)藥品銷售量︰應包含贈品量、藥品耗損，並扣除退貨數量。 
(十)銷售總金額︰應包含營業稅，並扣除折讓金額及退貨金額。 
(十一)銷售量合計及金額合計。 
(十二)其他與銷售有關之資料。 

三、時程：每季結束後第一個月二十日內，向保險人申報前一季之資料。 

第 6 條 
保險醫事服務機構依第四條規定，應申報之範圍、內容及時程如下： 
一、一般藥品採購資料： 

(一)範圍：藥物支付標準收載之品項。 
(二)內容：藥商統一編號、名稱、地址及藥品品項之本保險藥品代碼。 
(三)時程：每季結束後第一個月二十日內，向保險人申報前一季之資

料。 
二、特定藥品採購資料：以特約醫院申報為限，但必要時，經保險人抽樣

之特約診所及藥局亦應申報。 
(一)範圍：依保險人公告之品項。 
(二)內容： 

1.藥商名稱。 
2.藥商統一編號。 
3.聯絡電話。 
4.聯絡地址。 
5.申報資料年月。 
6.傳真電話。 
7.發票日期。 
8.保險醫事服務機構代碼。 
9.本保險藥品代碼。 
10.藥品銷售量︰應包含贈品量、藥品耗損，並扣除退貨數量。 
11.售藥總金額︰應包含營業稅，並扣除折讓金額及退貨金額。 
12.發票號碼及發票註記。 
13.其他與採購有關之資料。 

(三)時程：依保險人公告之申報期限。 
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第 7 條 
Ⅰ經檢舉有明確事證之案件，並符合下列四款條件者，保險人應進行機動性

藥品市場實際交易價格調查（以下稱機動性調查）： 
一、藥商或藥局販售價格低於本保險支付價格百分之五十。 
二、同分組品項有三個以上。 
三、同分組最近一年保險醫事服務機構申報總計金額大於新臺幣（以下

同）一億元以上。 
四、非屬因符合品質條件而以劑型基本價支付之品項。 

Ⅱ前項機動性調查之方式如下︰ 
一、保險人得抽取一定比率家數之保險醫事服務機構調查採購資料，進行

支付價格之調整。 
二、保險人應將被檢舉品項之同分組品項，併同調查及處理。 

第 8 條 
Ⅰ依市場實際交易價格調整藥品支付價格者，其申報資料經保險人採用之原

則如下︰ 
一、經重新調整支付價格之品項，其調整生效日前之銷售量不列入計算。 
二、公立醫院因合約規定無法調整售價者，自調整生效日後之銷售量資

料，得不列入計算。 
Ⅱ前項第二款情形，藥商應檢附證明文件影本，併同銷售資料，向保險人申

報。 

第 9 條 
藥商未申報或經確認屬不實申報之品項，其處理方式如下： 
一、未申報或不實申報品項，無同成分、同劑型產品可供替代，致影響民

眾用藥權益者：以該品項之加權平均銷售價格百分之八十調整，且不

得高於調整前支付價格百分之八十。 
二、前款以外之未申報品項：不列入藥物支付標準。 
三、不實申報品項有同成分、同劑型其他產品可供替代者： 

(一)不實申報不影響藥價調整結果者：調降支付價格，以同分組品項最

低支付價百分之八十調整，且不得高於調整前支付價格百分之八

十。 
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(二)不實申報致影響藥價調整結果者： 
1.不實申報者為藥品許可證持有者或藥品許可證持有者相關子公

司：該品項不列入藥物支付標準。 
2.不實申報者為藥品經銷商： 

(1)不實申報數量占率達百分之十以上：該品項不列入藥物支付標

準。 
(2)不實申報數量占率小於百分之十： 

①影響藥價調整幅度之任一因子達百分之六以上：該品項不列

入藥物支付標準。 
②影響藥價調整幅度之二項因子皆小於百分之六：由藥品許可

證持有者選擇下列方式之一辦理： 
□調降支付價格，以同分組品項最低支付價百分之八十調

整，且不得高於調整前支付價格百分之八十；並返還因不

實 申 報 而 增 加 本 保 險 藥 費 支 出 金 額 ｛ 藥 費 支 出 金 額 ＝

〔（原調整後支付價格）－（更正後調整支付價格）〕×

〔前一次藥價調整後至調降藥價生效日之使用量〕｝。 
□該品項不列入藥物支付標準。 
□上述品項處理方式之選擇，經保險人通知藥品許可證持有

藥商後，自發文日期三週內未選擇者，該品項不列入藥物

支付標準。 
3.前2之(1)、(2)所稱不實申報數量占率： 

(1)多家藥品經銷商不實申報同一品項時，其不實申報銷售數量為

各不實申報藥品經銷商銷售該品項數量之總和。 
(2)不實申報數量占率之計算公式︰〔（不實申報藥品經銷商申報

銷售該品項予所有保險醫事服務機構之數量）÷（所有藥商申報

銷售該品項數量）〕×100%。 
4.前2之(2)所稱影響藥價調整幅度之因子，其計算公式如下： 

(1)〔（原調整後支付價格）－（更正後調整支付價格）〕÷〔未調

整前支付價格〕×100%。 
(2)〔（原同分組加權平均銷售價格）－（更正後同分組加權平均

銷售價格）〕÷〔原同分組加權平均銷售價格〕×100%。 
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四、前三款藥品之生效日，自保險人同意日起，次二季之一日生效；屬同

一藥品許可證之錠劑及膠囊劑品項，併同辦理。 
五、因未申報或不實申報而不列入藥物支付標準或調降支付價格之品項，

自生效日起一年後，同一許可證藥品得依藥物支付標準規定，重新向

保險人建議收載。 

第 10 條 
前條藥商不實申報，指申報資料有下列情事之一，致墊高市場平均交易價

格者： 
一、未申報贈藥量或交易金額未扣除折讓。 
二、僅申報部分保險醫事服務機構交易資料。 
三、其他足以影響調查結果正確性或完整性。 

第 11 條 
保險醫事服務機構未申報或申報資料經確認影響藥價調整正確性或完整性

之品項，依下列方式處理： 
一、自該次藥價調整生效日，回溯扣減其一年之藥費。 
二、依全民健康保險特約醫事服務機構合約辦理。 

第二節 藥品支付價格之調整原則 

第 12 條 
屬罕見疾病用藥或經保險人公告之特殊藥品者，依第二十四條規定辦理。 

第 13 條 
依市場實際交易調查結果，調整支付價格者，其處理原則如下： 
一、藥品分為下列三大類： 

(一)第一大類： 
1.專利期內藥品。 
2.含仍在專利期內有效成分之單方製劑。 
3.含至少一個仍在專利期內有效成分之複方製劑。 
4.上述之同分組品項。 

(二)第二大類藥品如下，但中華民國一百零二年一月一日前專利期滿

者，歸於第三大類︰ 
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1.逾專利期五年內之藥品。 
2.含逾專利期五年內有效成分之單方製劑。 
3.含至少一個逾專利期五年內有效成分之複方製劑，且非屬第一大

類藥品。 
4.上述之同分組品項。 

(三)第三大類：非屬第一大類及第二大類之品項。 
二、同成分、同含量、同規格且同劑型之品項，歸為同分組。 
三、調整時程： 

(一)第二大類藥品：每一品項每年檢討及調整一次，並依下列時程辦理： 
專利權期滿日之季別 檢討價格季別 調整後新支付價格生效日 

第一季 第二季 當年六月一日 
第二季 第三季 當年九月一日 
第三季 第四季 當年十二月一日 
第四季 次年第一季 次年三月一日 

(二)第一大類及第三大類藥品：每二年檢討及調整一次，其新支付價格

生效日，由保險人公告；本保險實施藥品費用分配比率目標制，且

該年度藥費核付金額超出目標值時，其新支付價格，自次一年度第

二季第一個月之一日生效。 
四、新藥暫予列入藥物支付標準內，且自列入生效日起，至藥商銷售資料

採計期間之末日止，其期間在二年以內，且同分組藥品無醫療費用申

報資料者，該新藥之藥價不予調整。 

第 14 條 
藥商銷售資料之採計方式如下： 
一、第二大類藥品： 

檢討價格季別 資料採計期間 

第一季 前一年第二季及第三季 

第二季 前一年第三季及第四季 

第三季 前一年第四季及當年第一季 

第四季 當年第一季及第二季 

二、第一大類及第三大類藥品：採計最近一次依本章調整藥品支付價格生
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效日起一年之藥商銷售資料；未滿一年者，採計至檢討時可取得之藥

商銷售資料。 

第 15 條 
Ⅰ保險人進行藥價調整時，得對藥品訂定基本價及下限價。 
Ⅱ前項之基本價，規定如下︰ 

一、錠劑或膠囊劑符合藥物支付標準第二十五條第一項各款之條件︰具標

準包裝者，為新臺幣一點五元；具標準包裝且同時符合國際醫藥品稽

查協約組織藥品優良製造規範（以下稱PIC／SGMP）或屬原開發廠

之品項者，為新臺幣二元。 
二、符合PIC／SGMP之品項： 

(一)錠劑或膠囊劑，為新臺幣一點五元。 
(二)口服液劑，為新臺幣二十五元。 
(三)一百毫升以上未滿五百毫升之輸注液，為新臺幣二十二元、五百毫

升以上未滿一千毫升之大型輸注液，為新臺幣二十五元、一千毫升

以上之大型輸注液，為新臺幣三十五元。 
(四)含青黴素類、頭孢子菌素類抗生素及雌性激素之注射劑，為新臺幣

二十五元。 
(五)前二目以外之其他注射劑，為新臺幣十五元。 
(六)栓劑，為新臺幣五元。 
(七)眼科製劑，為新臺幣十二元。一日以內用量包裝之眼藥水，為新臺

幣四元。 
(八)口服鋁箔小包（顆粒劑、粉劑、懸浮劑），為新臺幣六元。 
(九)軟膏或乳膏劑，為新臺幣十元。 
(十)五百毫升以上未滿一千毫升之沖洗用生理食鹽水，為新臺幣二十五

元、一千毫升以上之沖洗用生理食鹽水，為新臺幣三十五元。 
Ⅲ第一項之下限價，指保險人對特定藥品劑型訂定之最低調整價格。於支付

價格調整過程中，調整前支付價格高於下限價者，最低調整至下限價；調

整前支付價格低於下限價者，不予調整。其下限價格，規定如下︰ 
一、錠劑或膠囊劑，為新臺幣一元。 
二、口服液劑，為新臺幣二十五元。 
三、一百毫升以上未滿五百毫升之輸注液，為新臺幣二十二元、五百毫升
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以上未滿一千毫升之大型輸注液，為新臺幣二十五元、一千毫升以上

之大型輸注液，為新臺幣三十五元。 
四、含青黴素類、頭孢子菌素類抗生素及雌性激素之注射劑，為新臺幣二

十五元。 
五、前二目以外之其他注射劑，為新臺幣十五元。 
六、栓劑，為新臺幣五元。 
七、眼科製劑，為新臺幣十二元。一日以內用量包裝之眼藥水，為新臺幣

四元。 
八、口服鋁箔小包（顆粒劑、粉劑、懸浮劑），為新臺幣六元。 
九、軟膏或乳膏劑，為新臺幣十元。 
十、五百毫升以上未滿一千毫升之沖洗用生理食鹽水，為新臺幣二十五

元、一千毫升以上之沖洗用生理食鹽水，為新臺幣三十五元。 
Ⅳ前二項之基本價及下限價，不適用於下列品項： 

一、保險醫事服務機構申報屬大包裝品項之最小單位，本保險藥品代碼末

二碼為99之品項。 
二、屬指示用藥之品項。 
三、因機動性調查或未申報、不實申報而調降支付價格未滿一年之品項。 

Ⅴ第二項及第三項之基本價及下限價，經醫、藥專家認定之劑型或包裝不具

臨床意義者，不適用之。 

第 16 條 
調整後新支付價格之核算原則如下： 
一、未滿五元者，取小數點後二位，第三位以後，無條件捨去。 
二、五元以上未滿五十元者，取小數點後一位，第二位以後，無條件捨

去。 
三、五十元以上者，取至整數，小數點以後，無條件捨去。 

第 17 條 
第一大類藥品支付價格調整方式如下： 
一、加權平均銷售價格（WAP）達調整前支付價格百分之八十五以上者，

不予調整；加權平均銷售價格（WAP）低於調整前支付價格百分之八

十五者，應調整其支付價格，其新支付價格為調整前支付價格百分之
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十五加上加權平均銷售價格（WAP）。其藥價調整公式及原則如下： 
(一)WAP≧（1-R）×Pold：不予調整 
(二)WAP＜（1-R）×Pold：依下列公式調整 

Pnew=WAP+Pold×R 
Pnew：新支付價格 
Pold：調整前支付價格 
R：百分之十五 

(三)前目之調降幅度以百分之四十為限。但本保險實施藥品費用分配比

率目標制時，不在此限。 
二、依前款公式調整後，屬同藥品許可證持有者之品項，有低規格品項支

付價格高於高規格品項支付價格之情形者，依下列方式調整： 
(一)同成分、同劑型品項： 

1.以各分組藥品前一年醫療費用申報數量最高之分組之規格量為常

用規格量，並以該常用規格量品項調整後之新支付價格，作為其

基準價格。 
2.新支付價格生效日（含）前不列入藥物支付標準，且藥商銷售資

料採計期間無銷售資料之品項，其支付價不列為規格調整之參

考。 
(二)前目品項屬錠劑及膠囊劑：以前目基準價格，按規格比例換算同成

分、同劑型、同藥品許可證持有者之其他規格品項支付價格。 
(三)第一目品項非屬錠劑或膠囊劑：以第一目基準價格，按規格比例換

算同藥品許可證其他規格品項支付價格。 
(四)同成分、同劑型，不同規格之品項於列入藥物支付標準時，核予相

同支付價格者，以最低支付價之規格品項調整各規格為相同價格。 
三、同分組、同藥品許可證持有者且同品質條件藥品有二以上品項者，以

最低支付價調整。 
四、依前三款規定調整藥品支付價格後，其藥品支付價格低於同分組最高

支付價百分之七十者，依同分組最高支付價百分之七十調整。但調整

後之新支付價格不得高於其調整前之支付價格。 
五、調整後之新支付價格，學名藥品不得高於原開發廠藥品。但具標準包

裝及符合PIC/SGMP，且其支付價格為基本價之藥品，不在此限。 
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六、保險醫事服務機構申報屬大包裝品項之最小單位，本保險藥品代碼末二

碼為99者：以同藥品許可證各規格調整後最小單位之最低單價調整。 

第 18 條 
第二大類藥品支付價格調整方式如下： 
一、逾專利期第一年之藥品及其同分組品項，依下列方式調整價格： 

(一)逾專利期藥品之支付價格，以下列方式取最低價調整： 
1.藥物支付標準第二十七條第三款所定十大先進國家藥價（以下稱

十國藥價）之最低價。 
2.同分組品項加權平均銷售價格（GWAP）乘以一‧一五倍調整。

但不得高於調整前之支付價格。 
(二)同分組藥品，以該逾專利期藥品之調整幅度等比例調整。無該逾專

利期藥品者，以同分組品項加權平均銷售價格（GWAP）乘以一‧

一五倍調整。但不得高於調整前之支付價格。 
二、逾專利期次年起至第五年之藥品及其同分組品項，依下列方式調整價

格： 
( 一 ) 逾 專 利 期 藥 品 之 支 付 價 格 以 同 分 組 品 項 加 權 平 均 銷 售 價 格

（GWAP）乘以一‧一五倍調整。但不得高於調整前之支付價格。 
(二)同分組品項，以該逾專利期藥品之調整幅度等比例調整。無該逾專

利期藥品者，以同分組品項加權平均銷售價格（GWAP）乘以一‧

一五倍調整。但不得高於調整前之支付價格。 
三、依前二款公式調整後，屬同藥品許可證持有者之品項，有低規格品項支

付價格高於高規格品項支付價格之情形者，依前條第二款方式調整。 
四、調整後之新支付價格，學名藥品不得高於原開發廠藥品。但具標準包

裝及符合PIC/SGMP，且其支付價格為基本價之藥品，不在此限。 
五、保險醫事服務機構申報屬大包裝品項之最小單位，本保險藥品代碼末二

碼為99者：以同藥品許可證各規格調整後最小單位之最低單價調整。 

第 19 條 
第三大類藥品，分為下列二類： 
一、第一類：包含原開發廠藥品、符合PIC／SGMP之藥品。 
二、第二類：第一類以外之藥品。 
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第 20 條 
Ⅰ前條之同成分、同劑型品項中，第一個列入藥物支付標準品項之收載年，

距藥商銷售資料採計期間截止年未逾十五年者，其同成分、同劑型品項支

付價格調整方式如下： 
 一、暫調價格： 

(一)以同分組分類品項之加權平均銷售價格（GWAP），為該品項暫

調價格之目標值。該同分組分類之品項均無銷售資料，或各品項

之銷售資料筆數皆未逾二十筆者，以同成分、同劑型品項前一年

醫療費用申報數量最高之規格量品項所屬分組之目標值，依規格

比例換算該分組分類之目標值。第二類藥品之目標值應以第一類

藥品之目標值為上限。 
(二)加權平均銷售價格（WAP）達目標值百分之一百零五以上者，以

目標值百分之一百零五為暫調價格；WAP低於目標值百分之一百

零五者，以WAP為暫調價格，並以目標值百分之九十為暫調價格

之下限。但暫調價格不得高於調整前之支付價格。 
 二、最大調降幅度： 

(一)調幅在百分之十五以下者：不予調整。 
(二)調幅超過百分之十五至百分之二十以下者：最大調降幅度為百分

之二‧五。 
(三)調幅超過百分之二十至百分之二十五以下者：最大調降幅度為百

分之七‧五。 
(四)調幅超過百分之二十五至百分之三十以下者：最大調降幅度為百

分之十二‧五。 
(五)調幅超過百分之三十至百分之三十五以下者：最大調降幅度為百

分之十七‧五。 
(六)調幅超過百分之三十五至百分之四十以下者：最大調降幅度為百

分之二十二‧五。 
(七)調幅超過百分之四十至百分之四十五以下者：最大調降幅度為百

分之二十七‧五。 
(八)調幅超過百分之四十五至百分之五十以下者：最大調降幅度為百

分之三十二‧五。 
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(九)調幅超過百分之五十至百分之五十五以下者：最大調降幅度為百

分之三十七‧五。 
(十)調幅超過百分之五十五者：最大調降幅度為百分之四十。 

 三、本保險實施藥品費用分配比率目標制時，不受前款最大調降幅度規

定之限制，並依下列方式調整價格： 
(一)屬藥物支付標準所稱新藥，自保險人暫予收載生效日起，至藥商

銷售資料採計期間之末日止，其期間在四年以內者︰ 
1.調幅在百分之五以下者︰不予調整。 
2.調幅超過百分之五者：以調幅減百分之五後之數值調整支付價

格，並以調整前支付價格為上限。 
(二)非屬前目之品項者︰ 

1.調幅在百分之三以下者︰不予調整。 
2.調幅超過百分之三者：以調幅減百分之三後之數值調整支付價

格，並以調整前支付價格為上限。 
 四、前二款之調幅，指暫調價格與調整前支付價格之差距。 
 五、以最大調降幅度調整支付價格，其調幅減百分之十五後，仍低於最

大調降幅度者，以調幅減百分之十五後之數值調整支付價格，並以

調整前支付價格為上限。 
 六、同分組、同藥品許可證持有者、同分類且同品質條件藥品有二以上

品項者，以最低支付價調整。 
 七、依前六款規定調整支付價格後，其支付價格低於同分組最高支付價

百分之六十者，依同分組最高支付價百分之六十調整。但不得高於

調整前支付價之二倍。 
 八、前款規定不適用於指示用藥。 
 九、調整後同藥品許可證持有者之同成分、同劑型藥品，低規格量品項

支付價格，不得高於高規格量品項支付價格。其調整方式如下： 
(一)同成分、同劑型品項： 

1.以各分組藥品前一年醫療費用申報數量最高之分組之規格量為常

用規格量，並以該常用規格量品項調整後之新支付價格，作為其

基準價格。 
2.新支付價格生效日（含）前不列入藥物支付標準，且藥商銷售資料



1-296 全民健康保險藥品價格調整作業辦法 

 

採計期間無銷售資料之品項，其支付價不列為規格調整之參考。 
(二)前目品項屬錠劑及膠囊劑：同藥品許可證持有者之低規格量品項

支付價不得高於前目基準價格，高規格量品項支付價不得低於前

目基準價格，低規格量品項之支付價不得高於高規格量品項之支

付價。 
(三)第一目品項非屬錠劑及膠囊劑：同藥品許可證品項之低規格量品

項支付價不得高於第一目基準價格，高規格量品項支付價不得低

於第一目基準價格，低規格量品項之支付價不得高於高規格量品

項之支付價。 
 十、調整後之新支付價格，同分組學名藥品不得高於原開發廠藥品。但

具標準包裝及符合PIC/SGMP，且其支付價格為基本價之藥品，不

在此限。 
十一、同分組學名藥品項中，未符合PIC/SGMP者，其調整後之新支付價

格不得高於符合PIC/SGMP者。 
十二、保險醫事服務機構申報屬大包裝品項之最小單位，本保險藥品代碼

末二碼為99者：以同藥品許可證各規格調整後最小單位之最低單價

調整。 
十三、含葡萄糖、胺基酸及脂肪乳劑之三合一營養輸注液品項之WAP及

GWAP，按每單位熱量計算，並依第一款至第五款調整後之同分組

分類單價最低者，乘上總熱量後調整支付價格。 
Ⅱ依前項方式調整後，屬調升價格者，不適用於指示用藥或未申報、不實申

報而調降支付價格未滿一年之品項。 

第 21 條 
Ⅰ第十九條之同成分、同劑型品項中，第一個列入藥物支付標準品項之收載

年，距藥商銷售資料採計期間截止年超過十五年者，其同成分、同劑型品

項支付價格調整方式如下： 
一、以同分組分類品項之加權平均銷售價格（GWAP），為該品項藥價調

整之目標值。 
二、第二類藥品之目標值，應以第一類藥品之目標值為上限。 
三、同成分、同劑型品項，以各分組藥品前一年醫療費用申報數量最高之

分組之規格量為常用規格量，以該常用規格量之同分組分類品項加權
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平均銷售價格（GWAP）為基準。 
四、同成分、同劑型品項低規格量之目標值，不得高於前款基準；高規格

量之目標值，不得低於前款基準；低規格量之目標值不得高於高規格

量之目標值。 
五、個別品項以該分組分類之目標值乘以一‧一五倍調整，並以同分組調

整前支付價格最高者為上限。 
六、同分組分類品項無加權平均銷售價格（GWAP），以加權平均支付價

格調整。 
Ⅱ依前項方式或第二十三條調整後，同成分、同劑型屬低規格量品項之支付

價格，不得高於高規格量者。其調整方式如下： 
一、以各分組藥品前一年醫療費用申報數量最高之規格量為基準規格量，

高規格品項之藥價低於基準規格量者，或低規格品項之藥價高於基準

規格量者，以基準規格量之藥價調整。 
二、高規格品項之藥價低於低規格量者，低規格品項以高規格之藥價為上

限。第二類藥品之規格調整，以第一類藥品為上限。 
三、新支付價格生效日（含）前皆不列入藥物支付標準，且藥商銷售資料

採計期間皆無銷售資料之分組，其支付價不列為規格調整之參考。 
Ⅲ含葡萄糖、胺基酸及脂肪乳劑之三合一營養輸注液品項之GWAP按每單位

熱量計算，依GWAP乘以一‧一五倍調整，並以同分組調整前每單位熱量

支付價格最高者為上限，乘上總熱量後調整支付價格。 
Ⅳ依前三項方式調整後，屬調升價格者，不適用於指示用藥或未申報、不實

申報而調降支付價格未滿一年之品項。 

第三節 實施藥品費用分配比率目標制支付價格之調整方式 

第 22 條 
Ⅰ本保險實施藥品費用分配比率目標制，其當年度藥費核付金額超出前一年

預先設定之目標值時，於次年度以超出目標值之額度為限，調整第一大類

及第三大類藥品之支付價格。 
Ⅱ前項核付金額，指當年度前三季藥費核付金額，加上以前三季核付金額推

算之第四季核付金額。 
Ⅲ當年度實際核付金額超過前項推算金額者，應將超出之金額併入次一年度之藥

費核付金額中計算；未達推算金額者，於次一年度之藥費核付金額中扣除。 
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第 23 條 
前條第一項藥價調整之方式如下︰ 
一、第一大類藥品，依第十七條規定；第三大類藥品，依第十九條至第二

十一條規定，分別計算各品項之暫訂價格。 
二、依暫訂價格分別計算第十七條、第二十條及第二十一條品項之整體調

整額度，依各整體調整額度比例，分配超出目標值之額度。 
三、前款整體調整額度，指第十七條、第二十條及第二十一條各品項調整前

支付價格與暫訂價格之差距，乘以前一年醫療費用申報數量之總和。 
四、調整公式如下： 

(一)Pnew=Pold-【（Pold-Ptemp）×（超出目標值分配後之額度／各整體

調整額度）】 
Pnew：新支付價格 
Pold：調整前支付價格；屬第二十一條之品項，為調整前之同分組

分類品項加權平均支付價格。 
Ptemp：暫訂價格 

(二)含葡萄糖、胺基酸及脂肪乳劑之三合一營養輸注液品項：Pnew＝總

熱量×【Pold-〔（Pold-Ptemp）×（超出目標值分配後之額度／各整

體調整額度）〕】 
Pnew：新支付價格 
Pold：為調整前之同分組分類品項每單位熱量加權平均支付價格。 
Ptemp：每單位熱量暫訂價格 

第三章 其他特殊情況藥品支付價格之調整 

第 24 條 
Ⅰ罕見疾病用藥或經保險人公告之特殊藥品，其支付價格應每二年檢討調整。 
Ⅱ前項藥品調整原則，準用藥物支付標準第三十五條第一項第二款第二目及

第三目，並優先參考該品項或國外類似品之國際藥價；無國際藥價者，參

考其成本價調整。 
Ⅲ前項調整之新支付價格生效日，由保險人公告。 

第 25 條 
Ⅰ符合藥物支付標準第十七條規定之新藥，以十國藥價中位數或最低價核
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價，且經查有藥價之國家在五國以下者，應自新藥列入藥物支付標準生效

之次年起，於每年第四季依十國藥價檢討支付價格，並檢討五年或檢討至

有藥價之國家超過五國之次年止。 
Ⅱ前項檢討方式，依該藥品列入藥物支付標準之核價方式檢討。如現行支付

價高於檢討結果者，依檢討結果支付，並於次年一月一日生效；現行支付

價如低於檢討結果者，維持原支付價格。 
Ⅲ依藥物支付標準第十七條之一第三款規定以類似品之十國藥價核價者，比

照前二項規定辦理。 
Ⅳ依藥物支付標準第四十四條規定，以十國藥價檢討者，不適用第一項及第

二項規定。 

第 26 條 
第一級及第二級管制藥品或抗蛇毒血清之支付價格，因成本變動而須調整

時，保險人應依主管機關備查之價格調整，其新支付價格，自保險人同意

日起算，次二季之一日生效。 

第 27 條 
利用機動性調查結果，調整支付價格之規定如下： 
一、被檢舉之藥品及併同調查之藥品銷售價格，其同品質條件之藥品有低

於現行藥品支付價格百分之五十者，依調查保險醫事服務機構之最低

交易價格，計算調整新支付價格；其計算公式如下： 
Pnew＝2×Pmin 
Pnew：調整後新支付價格 
Pmin：保險醫事服務機構最低交易價格 

二、調整後之新支付價格，自保險人同意日起算，次二個月之一日生效。 

第 28 條 
Ⅰ保險人與藥商簽訂價量協議之品項，依價量協議檢討調整後之藥品支付價

格，自保險人同意日起算，次二個月之一日生效。 
Ⅱ前項藥品適用本辦法第二章藥價調查及調整之規定。 

第 29 條 
本辦法自發布日施行。 
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全民健康保險藥品交易定型化契約應記載及不得記載事項 

中華民國101年12月24日行政院衛生署衛署健保字第1012660298號令、公平交易委員會
公製字第10100204431號令會銜訂定發布全文2點；並自102年1月1日生效 
 

壹、應記載事項 
一、立契約雙方之名稱、代表人或負責人、地址、電話、執業或營業登記

證字號等資料。 
二、交易藥品之中英文品名、藥品許可證字號、藥品許可證種類、藥品類

別、劑型、規格、單位、產地、製造廠名稱、廠牌、單價、健保代碼

等資訊。 
三、立契約雙方之訂購方式、交貨方式及付款方式（含折扣、折讓、贈

品、捐贈、管理費及其他交易之附帶條件）、履約與保證、違約處

罰、爭議處理等相關事項。 
四、契約期間健保支付價調整時之處理方式。 
五、契約期間交易藥品不再納入全民健康保險給付範圍時之處理方式。 
六、立契約雙方均不得要求、期約、交付或收受對方相關人員佣金、比例

金、仲介費、後謝金、回扣、餽贈、招待、或其他不正當利益。 
貳、不得記載事項 

一、依據全民健康保險支付價調整後之新核定價，以指定藥價差或按照藥

價調整比例方式，自動調整契約單價相關約定。 
二、其他違反法律強制規定之相關約定。 
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全民健康保險基金收支保管及運用辦法 

1.中華民國99年1月5日行政院院授主孝一字第0990000030A號令訂定發布全文11條；並
自99年1月1日施行 

2.中華民國102年3月11日行政院院授主基營字第1020200255A號令修正發布第1、6、11條
條文；並自102年1月1日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第1條、第2條所列屬「行
政院衛生署」、「行政院衛生署中央健康保險局」之權責事項，自102年7月23日起分
別改由「衛生福利部」、「衛生福利部中央健康保險署」管轄 

 

第 1 條 
為辦理全民健康保險相關業務，特依全民健康保險法第九十六條及行政院

衛生署中央健康保險局組織法第八條規定，設置全民健康保險基金（以下

簡稱本基金），並依預算法第二十一條規定，訂定本辦法。 

第 2 條 
本基金為預算法第四條第一項第二款所定之特種基金，編製附屬單位預

算，以行政院衛生署為主管機關，行政院衛生署中央健康保險局為管理機

關。 

第 3 條 
本基金之來源如下： 
一、全民健康保險保險費等相關收入。 
二、菸品健康福利捐分配之收入。 
三、公益彩券盈餘分配之收入。 
四、聯合門診中心醫療收入。 
五、本基金之孳息收入。 
六、其他有關收入。 

第 4 條 
Ⅰ本基金之用途如下： 
一、全民健康保險給付相關支出。 
二、聯合門診中心相關醫療支出。 
三、其他有關支出。 

Ⅱ前條第四款之收入，應專供前項第二款用途之用。 
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第 5 條 
本基金之保管及運用應注重收益性及安全性，其存儲並應依公庫法及其相

關法令規定辦理。 

第 6 條 
本基金為應業務需要，所為之資金運用，應依全民健康保險法第七十七條

規定辦理。 

第 7 條 
本基金有關預算之編製與執行及決算編造，應依預算法、會計法、決算

法、審計法及相關法令規定辦理。 

第 8 條 
本基金會計事務之處理，應依規定訂定會計制度。 

第 9 條 
本基金年度決算如有賸餘，應依規定辦理分配。 

第 10 條 
本基金結束時，應予結算，其餘存權益應解繳國庫。 

第 11 條 
Ⅰ本辦法自中華民國九十九年一月一日施行。 
Ⅱ本辦法修正條文自中華民國一百零二年一月一日施行。 
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衛生福利部中央健康保險署處務規程 

1.中華民國98年11月20日行政院衛生署衛署健保字第0982660181號令訂定發布全文17
條；並自99年1月1日施行 

2.中華民國102年7月21日行政院衛生署衛署人字第1021160653號令修正發布名稱及全文
17條；並自102年7月23日施行（原名稱：行政院衛生署中央健康保險局處務規程；新
名稱：衛生福利部中央健康保險署處務規程） 

 

第 1 條  
衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱本署）為處理內部單位之分工職

掌，特訂定本規程。 

第 2 條  
署長綜理署務，並指揮、監督所屬人員；副署長襄助署長處理署務。 

第 3 條  
主任秘書權責如下： 
一、文稿之綜核及代判。 
二、機密及重要文件之處理。 
三、各單位之協調及權責問題之協議。 
四、重要會議之籌辦。 
五、其他交辦事項。 

第 4 條  
本署設下列組、室： 
 一、企劃組，分四科辦事。 
 二、承保組，分四科辦事 
 三、財務組，分三科辦事。 
 四、醫務管理組，分五科辦事。 
 五、醫審及藥材組，分四科辦事。 
 六、資訊組，分六科辦事。 
 七、秘書室，分三科辦事。 
 八、人事室，分四科辦事。 
 九、政風室。 
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 十、主計室，分五科辦事。 
十一、臺北業務組，分十二科辦事。 
十二、北區業務組，分八科辦事。 
十三、中區業務組，分九科辦事。 
十四、南區業務組，分九科辦事。 
十五、高屏業務組，分九科辦事。 
十六、東區業務組，分四科辦事。 

第 5 條  
企劃組掌理事項如下： 
一、本署業務政策、施政方針、施政計畫及目標之研訂。 
二、本署業務興革及技術發展之促進。 
三、業務計畫執行之追蹤、管制與考核、業務作業規則及標準作業流程之

考核。 
四、國際合作交流業務之聯繫、參與、規劃、辦理及國際健保資訊之蒐

集。 
五、相關法令執行疑義之意見提供、重要訴訟案件之協辦與業務相關法規

之彙編及印行。 
六、本署業務宣導與人員專業培訓之規劃、辦理及評估。 
七、其他有關企劃事項。 

第 6 條  
承保組掌理事項如下： 
一、承保政策與法規之擬議、作業規則及標準作業流程之研訂。 
二、保險費與滯納金之核計、徵收、催收、銷帳、行政執行及報列呆帳作

業之規劃。 
三、保險憑證之規劃及管理原則之研訂。 
四、承保資料檔與作業系統之規劃及健保紓困基金貸款業務之規劃。 
五、投保單位或保險對象承保事項查處與投保金額查核原則之研訂及違法

案件之移送。 
六、承保業務之研究發展、統計分析及技術促進。 
七、其他有關承保事項。 
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第 7 條  
財務組掌理事項如下： 
一、財務政策與法規之擬議、作業規則及標準作業流程之研訂。 
二、保險費率之精算、投保金額調整之擬議、健保財務收支之研析及各項

健保政策財務收支影響之分析。 
三、保險資金與安全準備之運用及資金運用收益之統計。 
四、代辦職業災害保險給付之收回及代位求償請款之辦理。 
五、政府補助款、保險收入及醫療費用之撥付。 
六、保險財務之現金、有價證券、票據之出納保管登記業務之規劃及執

行。 
七、財務業務之研究發展、統計分析及技術促進。 
八、其他有關財務事項。 

第 8 條  
醫務管理組掌理事項如下： 
一、醫務管理政策與法規之擬議、作業規則及標準作業流程之研訂。 
二、醫療費用總額協定之擬議及各部門醫療費用總額之管理。 
三、醫療支付制度之規劃與醫療給付項目之收載、核價等支付標準之擬訂

及協商。 
四、醫療費用申報與支付業務之規劃、醫療費用欠費催收及報列呆帳之規

劃、處理。 
五、自墊醫療費用核退業務、山地離島與偏遠地區醫療業務之規劃及管

理。 
六、保險醫事服務機構提供醫療給付或保險對象領取保險給付查處原則之

研訂及違法案件之移送。 
七、醫務管理業務之研究發展、統計分析及技術促進。 
八、其他有關醫務管理事項。 

第 9 條  
醫審及藥材組掌理事項如下： 
一、醫療服務審查、藥品與特殊材料政策、法規之擬議、作業規則及標準

作業流程之研訂。 
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二、醫療服務審查人力、規範、作業之研訂及管理。 
三、電腦自動化審查及檔案分析審查之研訂。 
四、醫療服務品質指標、監控、輔導及資訊公開之研訂。 
五、藥品之收載、核價、交易價格之調查、調整或品項之刪除及費用之監

控。 
六、特殊材料支付品項之收載、核價、價格調查、調整之研訂及費用之監

控。 
七、醫療服務審查、藥品、特殊材料業務之研究發展、統計分析及技術促

進。 
八、其他有關醫審及藥材事項。 

第 10 條  
資訊組掌理事項如下： 
一、資訊系統與資訊安全之整體規劃、設計、推動、維護、檢討評核及教

育訓練之籌辦。 
二、電腦軟硬體設備、資料庫、整體網路之建置、規劃及管理。 
三、電腦設備、網路之使用效率評估、監控、分析及調整。 
四、電腦主機與其週邊設備之操作、管理、維護及故障處理。 
五、保險憑證資料管理中心之建置、營運及維護。 
六、內、外部整合性資訊平臺之規劃及管理。 
七、資訊業務之研究發展、統計分析及技術促進。 
八、其他有關資訊事項。 

第 11 條  
秘書室掌理事項如下： 
一、綜理本署文書、檔案、印信、出納、採購、庶務及財產管理。 
二、國會聯絡及公關業務。 
三、不屬其他各組、室事項。 

第 12 條  
人事室掌理本署人事事項。 

第 13 條  
政風室掌理本署政風事項。 
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第 14 條  
主計室掌理本署歲計、會計及統計事項。 

第 15 條  
臺北、北區、中區、南區、高屏及東區業務組，掌理轄區事項如下： 
一、承保業務之受理及執行。 
二、保險對象與投保單位之輔導、查核作業之執行及行政救濟事件之辦

理、保險憑證之核發。 
三、保險費、滯納金及罰鍰之收繳、欠費之催收、訴追、報列呆帳相關作

業之辦理。 
四、為民服務與輔導納保作業之執行及健保紓困基金貸款業務之辦理。 
五、醫事服務機構申請特約作業、特約醫事服務機構之輔導、查核與違規

案件之核處及行政救濟事件之辦理。 
六、醫療費用核付業務之執行、醫療費用欠費催收及報列呆帳之處理。 
七、醫療品質提升業務與其他本署業務之執行及技術促進。 
八、其他有關各區業務組事項。 

第 16 條  
本署處理業務，實施分層負責制度，依分層負責明細表逐級授權決定。 

第 17 條  
本規程自中華民國一百零二年七月二十三日施行。 
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全民健康保險特約醫事服務機構合約 
（特約醫院、診所、助產機構、精神復健機構、 

居家護理機構、居家呼吸照護所適用） 

 
衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱甲方）依全民健康保險法（以

下簡稱健保法）及有關法令規定特約           （以下簡稱乙方）為甲

方特約醫事服務機構，特約類別為                  。  
雙方約定事項如下：  
 

壹、前 言  

第一條 

甲乙雙方應依照全民健康保險法、全民健康保險法施行細則、全民健

康保險醫事服務機構特約及管理辦法、全民健康保險醫療辦法、全民健康

保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法、全民健康保險保險憑證製

發及存取資料管理辦法、行政程序法、行政罰法、其他相關法令及本合約

規定辦理全民健康保險（以下簡稱本保險）醫療業務。  
甲乙雙方依法得主張實體與程序之權利，不因前項規定而受影響，且

應落實公平、對等、尊重及互信原則。  
在本合約有效期限內，依法令授權甲方訂定之命令，其新訂或修正，

而與甲乙雙方權利義務有關者，甲方應與乙方相關團體代表就相關之事項

進行協商，以謀雙方權利義務之平衡。  

貳、主要辦理事項  

第二條 

保險對象就醫時，乙方應依醫學專業知識及專長予以悉心診治，妥善

照護，並依照醫療法、全民健康保險轉診實施辦法及助產人員法等規定辦

理轉診相關事宜。  
甲方應依照全民健康保險法及全民健康保險醫療辦法等規定辦理就醫

輔導相關事宜。  
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第三條 

保險對象就醫時，乙方應核對其保險憑證與身分證明文件相符後，依

規定於保險憑證上登錄及上傳。但保險憑證上足以識別身分證明者，免核

對身分證明文件。乙方經核對就醫者相關文件後，發現有冒名就醫等不當

行為時，乙方應拒絕其以保險身分就醫。  
因可歸責乙方之重大事由致乙方未於保險憑證登錄者，該筆本保險醫

療費用甲方得不予支付；如已核付者，甲方得在乙方申請之費用內扣還。  

第四條 

乙方經甲方同意辦理中醫業務者，應依規定提供保險對象中醫診療、

中藥或治療材料。 
前項規定之中藥，應屬「全民健康保險中藥用藥品項表」所收載為範

圍。高價藥及療補並效之藥物不予給付。 

第五條 

乙方辦理本保險醫療給付事宜，應依據中央衛生主管機關核定之醫療

費用支付制度、醫療服務給付項目及支付標準、藥物給付項目及支付標準

等規定辦理。對於已實施總額支付制度之部門，甲乙雙方應遵守中央衛生

主管機關核定之各該年度本保險醫療給付費用協定及分配。  

第六條 

保險對象就醫後，乙方應依醫療法、醫師法、藥師法、藥事法、助產

人員法相關規定辦理本保險藥事服務。  
前項規定不適用於中醫診療。  

參、附帶辦理事項  

第七條   

乙方於保險對象辦理住院手續時，應依全民健康保險醫療辦法之規定

辦理，且應於規定之期間內上傳保險對象就醫資料。  

第八條   

保險對象就醫，因故未能及時繳驗保險憑證，乙方應先行提供醫療服

務，收取本保險醫療費用，並開給符合醫療法施行細則規定之收據；保險

對象於就醫之日起十日內（不含例假日）或出院前補送應繳驗之文件時，
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乙方應於保險憑證上補行登錄，並將所收本保險醫療費用扣除保險對象應

自行負擔之費用後退還。  

肆、費用之申報及付款  

第九條   

本保險特約藥局、物理治療所、職能治療所、醫事檢驗所及醫事放射

所等交付機構，依乙方開立之處方箋向甲方申報費用，經甲方審核有不符

合規定並可歸責於乙方之事由，甲方應於乙方申請之費用中扣還；若屬不

給付之項目，甲方應向特約藥局、物理治療所、職能治療所、醫事檢驗所

及醫事放射所等交付機構申請之費用中扣除。  

第十條   

甲乙雙方關於本保險醫療費用之申請期限、申報應檢具書表、暫付成

數、暫付日期、核付、停止暫付、停止核付、申請案件之資料補件及申

復、點值計算、點值結算等作業，應依「全民健康保險法」、「全民健康

保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法」相關規定辦理。  
前項乙方對醫療服務案件審查結果有異議時之申復，以一次為限，逾

期以自願放棄論。  
甲方對乙方第一項本保險醫療費用補報申請案件，應不予暫付。  
乙方依前項規定如期申報之本保險醫療費用，手續齊全，而甲方未能

於所定六十日期限內完成暫付或核付手續時，應依民法規定之利率支付遲

延利息。但因不可歸責於甲方之事由，致未於期限內完成暫付或核付手續

時，甲方不負延遲責任。  
乙方依規定如期申報之本保險醫療費用，且無全民健康保險醫事服務

機構特約及管理辦法第三十七條至第四十條所列情事之一者，甲方未能於

所定六十日期限內完成核定者，應依當月申請金額逕予核付。但因不可歸

責於甲方之事由者，不在此限。  
第一項所稱本保險醫療費用，指依醫療服務給付項目及支付標準、藥

物給付項目及支付標準與全民健康保險各項計畫(方案)規範醫事服務所申

報之費用。  

第十一條 

乙方以連線申報本保險醫療費用者，以甲方網際網路或健保醫療資訊
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網收到乙方傳送申請表之日期為受理日期，該日期與甲方實際收到「特約

醫事服務機構門診(住院)醫療服務點數申報總表」（以下簡稱申報總表）

日期超過五日者（不含例假日），以實際收到日為受理日期，惟該申報總

表未於規定時間（當月份本保險醫療費用申報為次月五日或二十日）前檢

送至甲方者（紙本申報總表以郵件郵戳為憑），不予暫付。 
乙方以VPN線上確認總表者，於超過三日（不含例假日）未確認時，

甲方應即通知乙方。  

第十二條 

甲方撥付本保險醫療費用，均採轉帳方式辦理，乙方應在甲方委託收

付業務之金融機構開立帳戶後，主動通知甲方；帳戶變更時亦同。  

第十三條 

乙方申請之本保險醫療費用，因有全民健康保險醫療費用申報與核付

及醫療服務審查辦法第十六條所列之情事時，於案件確定前，乙方得提供

足額擔保，請求甲方撥付應核付之本保險醫療費用。  
前項之擔保，以甲方同意之無記名式政府債券或銀行無記名式可轉讓

定存單為限。  
第一項不予支付案件，於確定乙方無受處分之理由時，甲方應於確定

之日起七日內，退還乙方之擔保物，並於確定之日起六十日內，撥付應核

付乙方之本保險醫療費用，屆期未能核定者，應先行全額暫付。而甲方未

能於所定六十日期限內完成暫付或核付手續時，應依民法規定之利率支付

遲延利息。  

第十四條 

乙方因停辦或終止特約時，甲方應停止暫付，並進行相關費用之計

算。 
前項合約終止之計算，乙方如未涉及違規處分，甲方應於合約終止之

日起六十日內完成核付。乙方如係涉及違規處分，甲方應俟處分相關事項

確認起六十日內完成核付。俟乙方所屬總額部門確認點值後，再行辦理結

算事宜。  

第十五條 

乙方對甲方之停止特約或終止特約之處分，已依本合約第二十二條第
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四項申請暫緩執行並獲甲方之同意，乙方仍應依本合約之規定申報本保險

醫療費用。乙方並得提供足額之擔保，請求甲方依本合約之規定暫付或核

付本保險醫療費用。  
前項之擔保物適用本合約第十三條第二項之規定。  
乙方因第一項甲方之處分並准予提供擔保暫緩執行，於確定乙方無受

處分之理由時，甲方應於確定之日起七日內，退還乙方之擔保物，並於確

定之日起六十日內，撥付應核付乙方之本保險醫療費用，屆期未能核定

者，應先行全額暫付。  
甲乙雙方應依本合約之規定及本於合作精神，遵守法令執行本保險之

相關業務，甲方並應以輔導和宣導為重點，並以促進乙方業務正常為目

的，若甲方認為乙方涉有違約情事時，應以明確事證認定並給予乙方說明

之機會，以示公允；另甲方為本合約之處分時，對於乙方有利及不利之情

形，應一律注意。  

第十六條 

乙方申請之本保險醫療費用，有下列各款情形之一者，甲方不以該等

事由核扣乙方費用：  
一、保險效力開始前、停止後發生保險事故，持保險憑證前往乙方就

醫者。  
二、其他非可歸責於乙方之事由者。  

第十七條  

乙方申請之本保險醫療費用，有下列各款情形之一者，由乙方負責，

經甲方查核發現已核付者，應予追扣：  
一、乙方對保險對象之診療不屬於全民健康保險醫療給付範圍者。  
二、乙方受理保險憑證時，未依本合約第三條、第七條規定確實核對

保險對象身分證明之文件者。但若屬保險對象蓄意欺瞞致醫事機

構無法發現者，不在此限。  
三、經甲方通知乙方為暫行拒絕給付之保險對象，乙方仍予受理診

療，並申報費用者。但於甲方通知到達乙方前，乙方已對就醫患

者進行診療行為者，不在此限。  
四、其他應可歸責於乙方之事由者。  
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前項經甲方查核發現應予追扣乙方申請之本保險醫療費用，依行政程

序法第一百三十一條第一項規定，追扣自甲方受理申報本保險醫療費用案

件五年內之費用。但屬全民健康保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查

辦法第五條所定情形者，自甲方受理申報本保險醫療費用案件、申復案件

之日起逾二年時，甲方不得追扣。  
若甲方發現乙方有短報或漏報者，應通知乙方。  
第一項應追扣本保險醫療費用範圍如附表。  

第十八條  

 甲方為審查保險給付需要，得請乙方提供說明，或派員赴乙方查詢

或借調病歷紀錄、帳冊、簿據等有關文件，乙方應詳實說明並提供有關文

件及資料，不得藉故拒絕。  
前項甲方所派人員，應出示敘明訪查目的之公文及訪查身分證明文

件，否則乙方得予拒絕；甲方所派人員所為之行為並應符合行政程序法之

規定，乙方並得依行政程序法主張權利。  

伍、違約處理  

第十九條   

乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十五條所列情

事之一者，甲方應通知限期改善。  
乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十六條所列情

事之一者，甲方應予違約記點。  

第二十條 

乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十七條至第四

十條所列情事之一者，甲方應分別予以扣減本保險醫療費用、停約或終止

特約。 
乙方於停止或終止特約期間，應將全民健康保險醫事服務機構標誌卸

下。 

第二十一條   

乙方行為後，全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十六條

至第四十條規定如有修正，適用修正後之規定。但修正前之規定有利於乙
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方時，適用修正前之規定。  

第二十二條   

甲方依本合約第二十條停約或終止特約前，應給予乙方陳述意見之機

會。 
乙方對甲方所為之違約記點、扣減本保險醫療費用、停約或終止特約

之通知，如有不服，得於甲方文到之日起三十日內，檢具相關事証，提出

異議，申請複核，但以一次為限。甲方應於收到乙方異議書後三十日內重

行審核，認為有理由者，應變更或撤銷原通知。  
甲方對於前項之重行審核，必要時，應依本合約第一條第一項規定，

進行實地訪查。  
乙方對甲方申請複核之結果仍有異議者，得於法定期間內提起爭議審

議或行政訴訟等救濟。  
本合約第二十條之停約或終止特約，甲方得依乙方之申請，於爭議審

議審定或訴願決定前暫緩執行。  

陸、其 他  

第二十三條   

乙方承辦本保險住院醫療業務應參加中央衛生主管機關之醫院評鑑。

評鑑效期屆滿，應參加未參加或經評定不合格者，甲方應通知其停辦住院

醫療業務。乙方參加醫院評鑑之核定等級與特約類別不同時，由甲方依核

定等級通知乙方依核定等級生效日起修改特約類別，乙方經核定等級調

降，如不同意修改者，自甲方通知乙方特約類別適用截止日起，視同自動

終止合約。  

第二十四條   

甲方新變更之全民健康保險醫療費用審查注意事項、全民健康保險藥

品給付規定及相關審查規定，發文日為十五日以前，次月生效，十六日以

後發文，於次次月生效，該審查規定不得追溯發文日前之費用。  

第二十五條  

本保險開辦後，薪資指數、消費者物價指數加權平均年成長幅度累計

超過百分之三時，甲方應依照行政院公告前一年度之公務人員薪資調整幅
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度、消費者物價指數及平均投保金額成長指數檢討醫療服務給付項目及支

付標準。  
甲乙雙方應每年檢討調整醫療服務給付項目及支付標準至少一次，年

度調整時，人力成本部分應在行政院公告前一年度公務人員薪資調整幅度

之日起三個月內擬訂調整原則，非人力成本部分應在行政院主計總處公告

前一年度消費者物價指數之日起三個月內擬訂調整原則；若於三個月內無

法達成協議，則報請本保險主管機關核定。  
乙方已納入總額支付制度者，前二項之檢討與調整依總額支付制度相

關規定辦理。  

第二十六條 

乙方因遷址或歇業，經衛生主管機關註銷原有開業執照者，自註銷之

日起終止合約。但同一鄉、鎮、市、區遷移地址且檢具衛生主管機關核發

之開業執照影本，向甲方辦理遷址者，不在此限。  

第二十七條   

乙方變更機構名稱，或公立醫療機構、醫療法人之醫療機構或法人附

設醫療機構變更負責醫師時，應檢具衛生主管機關核發之開業執照影本，

向甲方辦理變更機構名稱或變更負責醫師。  

第二十八條   

乙方在合約期滿，符合全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第

八條得續約之規定，且未於期滿前以書面向甲方為不續約之意思表示者，

視為繼續特約。但經甲方通知乙方於規定期限內完成續約手續，而乙方未

能如期完成續約手續者，自通知期滿之次日起終止合約。惟終止合約前雙

方之權利、義務仍適用舊合約。  
本合約有效期間內，乙方得於一個月前以書面通知甲方終止本合約。  
本合約有效期間內，乙方如有違反健保法規及本合約規定者，甲方於

合約期滿後，仍得依本合約及相關規定執行或處分。  

第二十九條 

乙方辦理甲方代辦之業務，委託單位預算不足，且甲方終止代辦時，

甲方應於終止代辦前月一日之前通知乙方，暫停辦理該項業務。  
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第三十條 

本合約有效期間自   年   月   日起至   年   月   日止。  

第三十一條  

本合約如有未盡事宜，經甲乙雙方同意，得以附約或換文補充之，其

效力與本合約同。  

第三十二條 

本合約一式兩份，甲乙雙方各執一份為憑。  
 

附表：追扣乙方申請之本保險醫療費用範圍  

款次 違規態樣 追扣範圍 

第一款 
乙方對保險對象之診療不屬於全民健康保

險醫療給付範圍者。 
不符部分之費用 

第二款 

乙方受理保險憑證時，未依本合約第三

條、第七條規定確實核對保險對象身分證

明之文件者。但若屬保險對象蓄意欺瞞致

醫事機構無法發現者，不在此限。 

全部本保險醫療費用 

第三款 

經甲方通知乙方為暫行拒絕給付之保險對

象，乙方仍予受理診療，並申報費用者。

但於甲方通知到達乙方前，乙方已對就醫

患者進行診療行為者，不在此限。 

全部本保險醫療費用 

第四款 其他應可歸責於乙方之事由者。 不符部分之費用 
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醫事機構方型印章  
    

  
  

 
  
  
立合約人  
甲方：衛生福利部中央健康保險署  

署長：石崇良  

地  址：台北市信義路三段一四○號  

 

乙方：   

醫事機構地址：  

醫事機構代號：  

代表人：（公立醫療機構、醫療法人之醫療機構及法人附設醫療機構適用）  

  

負責醫師（或負責醫事人員）：  

姓    名：                           簽章  

戶籍地址：  

身分證號：  

代理人：  

戶籍地址：  

身分證號：  
「由負責醫師（或負責醫事人員）親自當面蓋章或由代理人提示代理人身分

證正本、負責醫師身分證影本及負責醫師委託書正本，由代理人於合約書記

明確係受負責醫師委託辦理之意旨並蓋負責醫師及代理人章」  

 
中 華 民 國    年    月     日 
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全民健康保險特約醫事服務機構合約 
（特約藥局適用） 

 
衛生福利部中央健康保險署（以下稱甲方）依全民健康保險法（以下

稱健保法）及有關法令規定特約                           （以下稱

乙方）為甲方特約醫事服務機構，特約類別為特約藥局。  
雙方約定事項如下：  

壹、前 言 

第一條 

甲乙雙方應依照全民健康保險法、全民健康保險法施行細則、全民健

康保險醫事服務機構特約及管理辦法、全民健康保險醫療辦法、全民健康

保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法、全民健康保險保險憑證製

發及存取資料管理辦法、全民健康保險醫療品質資訊公開辦法、全民健康

保險資料調閱與查詢及訪查辦法、醫療法、藥事法、藥師法、醫療器材管

理法、其他相關法令、全民健康保險各項計畫(方案)及本合約規定辦理全

民健康保險(以下稱本保險)醫療業務。  
甲乙雙方依法得主張實體與程序之權利，不因前項規定而受影響。  
在本合約有效期限內，依法令授權甲方訂定之命令，其新訂或修正，

而與甲乙雙方權利義務有關者，甲方應與乙方相關團體代表就相關之事項

進行協商，以謀雙方權利義務之平衡。  

貳、主要辦理事項  

第二條   

保險對象持甲方特約醫院、診所交付之處方箋至乙方調劑，乙方應依

藥事專業知識悉心調劑後，交付藥品並予適切之用藥指導，且應遵守藥學

倫理規範。  

第三條   

保險對象持甲方特約醫院、診所交付之處方箋至乙方調劑，乙方因限

於藥品品項無法提供完整調劑時，應即告知保險對象並宜轉介至適當之特

約藥局。  
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第四條    

保險對象持甲方特約醫院、診所交付之處方箋至乙方調劑，乙方對處

方箋及藥歷之保存年限應依藥師法之規定，以備甲方查核。  

第五條   

保險對象持甲方特約醫院、診所交付之處方箋至乙方調劑，乙方應核

對其處方箋與保險憑證暨查核處方效期、醫師簽章等資料無誤後，始予調

劑給藥。  
乙方於調劑後，除特殊狀況外，應依全民健康保險保險憑證製發及存

取資料管理辦法規定於其保險憑證上登錄及上傳。若乙方代甲方收取藥品

部分負擔，則乙方應製作收據給予保險對象。  

第六條   

保險對象持甲方特約醫院、診所交付之處方箋至乙方調劑，因故未能

及時繳驗保險憑證，乙方應先予調劑，收取藥事服務費及藥費，並開給符

合醫療法施行細則規定之收據。保險對象於調劑之日起十日內（不含例假

日）補驗保險憑證，乙方應於保險憑證上補行登錄，並將所收藥事費用扣

除保險對象應自行負擔之藥費後退還。  

第七條   

乙方無正當理由，不得拒絕保險對象請求處方調劑；惟經認定有疑義

而無法詢明原處方醫師者，應予告知保險對象並記錄處方內容存檔備查。  

第八條   

乙方藥事人員異動，如不符藥師法及藥局開業規定時，乙方應即停止

處方調劑。  

第九條   

乙方辦理本保險藥事給付事宜，應依據中央衛生主管機關核定之醫療

費用支付制度、全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準、全民健康保

險藥物給付項目及支付標準等規定辦理。對於已實施總額支付制度之部

門，甲乙雙方應遵守主管機關核定之本保險醫療給付費用協定及分配。  
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參、費用之申報及付款  

第十條 

甲乙雙方關於本保險藥事費用之申請期限、申報應檢具書表、暫付成

數、暫付日期、核付、停止暫付、停止核付、申請案件之資料補件及申

復、點值計算、點值結算等作業，應依健保法、全民健康保險醫療費用申

報與核付及醫療服務審查辦法相關規定辦理。  
前項乙方對藥事服務案件審查結果有異議時，得於甲方通知到達日起

六十日內向甲方申復，以一次為限，逾期以自願放棄論。  
甲方對乙方第一項藥事費用補報申請案件，應不予暫付。  
乙方依前項規定如期申報之保險藥事費用，手續齊全，而甲方未能於

所定六十日期限內完成暫付或核付手續時，應依民法規定之利率支付遲延

利息。但因不可歸責於甲方之事由，致未於期限內完成暫付或核付手續

時，甲方不負延遲責任。  
乙方屬實施總額部門，其依規定如期申報之藥事費用，且無全民健康

保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十七條至第四十條所列情事之一

者，甲方未能於所定六十日期限內完成核定者，應依當月申請金額逕予核

付。但因不可歸責於甲方之事由者，不在此限。  
第一項所稱藥事費用，指依醫療服務給付項目及支付標準、藥物給付

項目及支付標準與全民健康保險各項計畫(方案)規範醫事服務所申報之費

用。  

第十一條   

乙方以連線申報藥事費用者，以甲方網際網路或健保醫療資訊網收到

乙方傳送申請表之日期為受理日期，該日期與甲方實際收到藥事費用申報

表單日期超過五日者﹙不含例假日﹚，以實際收到日為受理日期，惟該藥

事費用申報表單未於規定時間（當月份醫療費用申報為次月五日或二十

日）前檢送至甲方者（書面藥事費用申報表單以郵件郵戳為憑），不予暫

付，但非可歸責於乙方之事由者，不在此限。  

第十二條 

甲方撥付藥事費用，均採轉帳方式辦理，乙方應在甲方委託收付業務

之金融機構開立帳戶後，主動通知甲方；帳戶變更時亦同。  
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第十三條  

乙方申請之藥事費用，因有全民健康保險醫療費用申報與核付及醫療

服務審查辦法第十六條所列之情形時，於案件確定前，乙方得提供足額擔

保，請求甲方撥付應核付之藥事費用。  
前項之擔保，以甲方同意之無記名式政府債券或銀行無記名式可轉讓

定存單為限。  
第一項不予支付案件，於確定乙方無受處分之理由時，甲方應於確定

之日起七日內，退還乙方之擔保物，並於確定之日起六十日內，撥付應核

付乙方之藥事費用，屆期未能核定者，應先行全額暫付。  

第十四條   

乙方因停辦或終止特約時，甲方應停止暫付，並進行相關費用之計

算。  
前項合約終止之計算，乙方如未涉及違規處分，甲方應於合約終止之

日起六十日內完成核付。乙方如係涉及違規處分，甲方應俟處分相關事項

確認起六十日內完成核付。俟乙方所屬總額部門確認點值後，再行辦理結

算事宜。  

第十五條  

乙方對甲方之停止特約或終止特約之處分，已依本合約第二十二條第

四項申請暫緩執行並獲甲方之同意，乙方仍應依本合約之規定申報藥事費

用。乙方並得提供足額之擔保，請求甲方依本合約之規定暫付或核付藥事

費用。  
前項之擔保物適用本合約第十三條第二項之規定。  
乙方因第一項甲方之處分並准予提供擔保暫緩執行，於確定乙方無受

處分之理由時，甲方應於確定之日起七日內，退還乙方之擔保物，並於確

定之日起六十日內，撥付應核付乙方之藥事費用，屆期未能核定者，應先

行全額暫付。  
甲乙雙方應依本合約之規定及本於合作精神，遵守法令執行本保險之

相關業務，甲方並應以輔導和宣導為重點，並以促進乙方業務正常為目

的，若甲方認為乙方涉有違約情事時，應以明確事證認定並給予乙方說明

之機會，以示公允；另甲方為本合約之處分時，對於乙方有利及不利之情
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形，應一律注意。  

第十六條 

乙方申請之藥事費用，有下列各款情形之一者，甲方不以該等事由核

扣乙方費用：  
一、保險效力開始前、停止後發生保險事故，持保險憑證就醫，並前

往乙方領藥者。  
二、保險對象持用不實之處方箋領藥時，乙方難以辨認該處方箋之真

偽而交付藥物者。  
三、保險對象持尚於甲方審理特約申請期間之醫院、診所交付之處方

箋至乙方調劑，而交付藥物者。  
四、乙方依處方箋效期調劑交付之藥物，經甲方公告為不予給付者。  
五、其他非可歸責於乙方之事由者。  

第十七條   

乙方申請之藥事費用，有下列各款情形之一者，由乙方負責，經甲方

查核發現已核付者，應予追扣：  
一、乙方受理調劑甲方特約醫院、診所交付之處方箋時，未依本合約

第五條第一項規定確實核對其處方箋與保險憑證之相關資料者。

但若屬保險對象蓄意欺瞞致乙方無法發現者，不在此限。  
二、保險對象領藥，持用外觀上明顯且肉眼能辨認為偽造或變造之不

實處方，乙方仍予調劑者。  
三、未依照處方調劑者。  
四、乙方對保險對象之調劑不屬於本保險給付範圍者。  
五、經甲方通知乙方為暫行拒絕給付之保險對象，乙方仍予受理調

劑，並申報藥事費用者。但於甲方通知到達乙方前，乙方已對就

醫患者進行調劑行為者，不在此限。  
六、乙方之藥事人員逕駐特約院所調劑處方，未有交付處方之事實。  
七、乙方之藥事人員於執業處所外，為保險對象提供之藥事服務，非

依法令規定，經報准支援及報經保險人同意者。  
八、乙方、其負責藥事人員或負有行為責任之藥事人員違反本合約第

一條所定相關法令規定。  
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九、以不正當行為或以虛偽之證明、報告或陳述，申報藥事費用。  
十、其他應可歸責於乙方之事由者。  
若甲方發現乙方有短報或漏報者，得通知乙方。  
第一項應追扣藥事費用範圍如附表。  

第十八條 

甲方為審查保險給付需要，得請乙方提供說明，或派員赴乙方查詢或

借調調劑紀錄、處方箋、帳冊、簿據等有關文件，乙方應詳實說明並提供

有關文件及資料，不得藉故拒絕。  
前項甲方所派人員，應出示敘明訪查目的之公文及訪查身分證明文

件，否則乙方得予拒絕；甲方所派人員所為之行為並應符合行政程序法之

規定，乙方並得依行政程序法主張權利。  

肆、違約處理  

第十九條  

乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十五條所列情

事之一者，甲方應通知限期改善。  
乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十六條規定情

事之一者，甲方應予違約記點。  

第二十條   

乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十七條至第四

十條所列情事之一者，甲方應分別予以扣減藥事費用、停止特約或終止特

約。  
乙方於停止或終止特約期間，應將全民健康保險醫事服務機構標誌卸

下。  

第二十一條   

全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十六條至第四十條規

定如有修正，甲方處理中之案件，適用修正後之規定。但修正前之規定有

利於乙方時，適用修正前之規定。  

第二十二條   

乙方對甲方所為之違約記點、扣減藥事費用、停止特約或終止特約之
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通知，如有不服，得於甲方文到之日起三十日內，檢具相關事証，提出異

議，申請複核，但以一次為限。甲方應於收到乙方異議書後三十日內重行

審核，認為有理由者，應變更或撤銷原通知。  
甲方對於前項之重行審核，必要時，得進行實地訪查。  
乙方對甲方申請複核之結果仍有異議者，得於法定期間內提起爭議審

議或行政訴訟等救濟。  
本合約第二十條之停止特約或終止特約，甲方得依乙方之申請，於爭

議審議審定或訴願決定前暫緩執行。  

伍、其 他  

第二十三條 

甲方新變更之全民健康保險醫療費用審查注意事項、全民健康保險藥

品給付規定及相關審查規定，發文日為十五日以前，次月生效，十六日以

後發文，於次次月生效，該審查規定不得追溯發文日前之費用。  

第二十四條 

本保險開辦後，薪資指數、消費者物價指數加權平均年成長幅度累計

超過百分之三時，甲方應依照行政院公告前一年度之公務人員薪資調整幅

度、消費者物價指數及平均投保金額成長指數檢討醫療服務給付項目及支

付標準。  
甲乙雙方應每年檢討調整醫療服務給付項目及支付標準至少一次，年

度調整時，人力成本部分應在行政院公告前一年度公務人員薪資調整幅度

之日起三個月內擬訂調整原則，非人力成本部分應在行政院主計總處公告

前一年度消費者物價指數之日起三個月內擬訂調整原則；若於三個月內無

法達成協議，則報請本保險主管機關核定。  
乙方已納入總額支付制度者，前二項之檢討與調整依總額支付制度相

關規定辦理。  

第二十五條   

乙方因遷址或歇業，經衛生主管機關註銷原有開業執照者，自註銷之

日起終止合約。但同一鄉、鎮、市、區遷移地址且檢具衛生主管機關核發

之開業執照影本，向甲方辦理遷址者，不在此限。  
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第二十六條   

乙方變更藥局名稱，應檢具衛生主管機關核發之開業執照影本，向甲

方辦理特約藥局名稱變更事宜。  
乙方變更主持之藥事人員者，自衛生主管機關核定變更日起，視同特

約主體變更，甲乙雙方應終止合約。  

第二十七條 

乙方在合約期滿，符合全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第

八條之規定，得續約之。  
乙方符合前項資格，未於合約期滿前以書面向甲方為不續約之意思表

示者，視為繼續特約。但經甲方通知乙方於規定期限內完成續約手續，而

乙方未能如期完成續約手續者，自通知期滿之次日起終止合約。惟終止合

約前雙方之權利、義務仍適用舊合約。  
本合約有效期間內，乙方得於一個月前以書面通知甲方終止本合約。  
本合約有效期間內，乙方如有違反健保法規及本合約規定者，甲方於

合約期滿後，仍得依本合約及相關規定執行或處分。  

第二十八條   

本合約有效期間自     年     月     日起至     年     月     日
止。  

第二十九條   

本合約如有未盡事宜，經甲乙雙方同意，得以附約或換文補充之，其

效力與本合約同。  

第三十條 

本合約一式兩份，甲乙雙方各執一份為憑。   
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附表：追扣乙方申請之藥事費用範圍  

款次 違規態樣 追扣範圍 

第一款 

乙方受理調劑甲方特約醫院、診所交付之處方箋

時，未依本合約第五條第一項規定確實核對其處

方箋與保險憑證之相關資料者。但若屬保險對象

蓄意欺瞞致乙方無法發現者，不在此限。  

全部藥事費用* 

第二款 
保險對象領藥，持用外觀上明顯且肉眼能辨認為

偽造或變造之不實處方，乙方仍予調劑者。  
全部藥事費用 

第三款 未依照處方調劑者。  不符部分之費用 

第四款 
乙方對保險對象之調劑不屬於本保險給付範圍

者。  
不符部分之費用 

第五款 

經甲方通知乙方為暫行拒絕給付之保險對象，乙

方仍予受理調劑，並申報藥事費用者。但於甲方

通知到達乙方前，乙方已對就醫患者進行調劑行

為者，不在此限。  
全部藥事費用 

第六款 
乙方之藥事人員逕駐特約院所調劑處方，未有交

付處方之事實。  
全部藥事費用 

第七款 
乙方之藥事人員於執業處所外，為保險對象提供

之藥事服務，非依法令規定，經報准支援及報經

保險人同意者。  
全部藥事費用 

第八款 
乙方、其負責藥事人員或負有行為責任之藥事人

員違反本合約第一條所定相關法令規定。 
全部藥事費用* 

第九款 
以不正當行為或以虛偽之證明、報告或陳述，申

報藥事費用。  
虛報部分之費用 

第十款 其他應可歸責於乙方之事由者。 不符部分之費用 
*第一款及第八款違規態樣，如為合格藥事人員依有效之處方箋執行調劑，

並有交付藥物予保險對象之事實，僅追扣藥事服務費。  
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特約藥局方型章  
  

   
  
  
  
 
立合約人  

甲方：衛生福利部中央健康保險署  

署長：石崇良  

地址：台北市信義路三段一四○號  

 

乙方：   

藥事機構地址：  

藥事機構代號：  

負責藥事人員  

姓    名：                          簽章  

戶籍地址：  

身分證號：  

代 理 人：  

戶籍地址：  

身分證號：  

「由負責藥事人員親自當面蓋章或由代理人提示代理人身分證正本、負責

藥事人員身分證影本及負責藥事人員委託書正本，由代理人於合約書記明

確係受負責藥事人員委託辦理之意旨並蓋負責藥事人員及代理人章」  
 

中 華 民 國      年    月    日  
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全民健康保險特約醫事服務機構合約 
（特約醫事檢驗所、醫事放射所、物理治療所、職能治療所適用） 

 
衛生福利部中央健康保險署（以下稱甲方）依全民健康保險法（以下

簡稱健保法）及有關法令規定特約                  （以下稱乙方）

為甲方特約醫事服務機構，特約類別為                 。  
雙方約定事項如下：  

壹、前 言  

第一條   

甲乙雙方應依照全民健康保險法、全民健康保險法施行細則、全民健

康保險醫事服務機構特約及管理辦法、全民健康保險醫療辦法、全民健康

保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法、全民健康保險保險憑證製

發及存取資料管理辦法、全民健康保險醫療品質資訊公開辦法、全民健康

保險資料調閱與查詢及訪查辦法、醫療法、藥事法、醫療器材管理法、各

類醫事人員法、其他相關法令、全民健康保險各項計畫(方案)及本合約規

定辦理全民健康保險(以下稱本保險)醫療業務。  
甲乙雙方依法得主張實體與程序之權利，不因前項規定而受影響。  
在本合約有效期限內，依法令授權甲方訂定之命令，其新訂或修正，

而與甲乙雙方權利義務有關者，甲方應與乙方相關團體代表就相關之事項

進行協商，以謀雙方權利義務之平衡。  

貳、主要辦理事項  

第二條   

保險對象持甲方特約醫院、診所交付之處方或轉檢單至乙方接受醫事

服務時，乙方應依醫學專業知識及專長悉心提供服務，妥善予以處置，若

無法提供完整醫事服務時，應即告知保險對象並宜轉介至適當特約醫事服

務機構。  

第三條   

保險對象至乙方接受相關醫事服務時，乙方應核對其保險憑證與身分

證明文件相符後，依規定於保險憑證上登錄及上傳。但有不可抗力或因特
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殊情況，經保險人同意者，不在此限。  
另保險憑證上足以識別身分證明者，免核對身分證明文件。乙方經核

對就醫者相關文件後，發現有冒名接受醫事服務等不當行為時，乙方應拒

絕其以保險身分接受服務。  
乙方依規定應登錄而未於保險憑證登錄者，該筆醫療費用甲方不予支

付；如已核付者，甲方得在乙方申請之費用內扣還。  

第四條   

保險對象持甲方特約醫院、診所交付之處方或轉檢單至乙方接受醫事

服務，乙方均應予以記錄，相關處方或轉檢單及報告之保存年限應依相關

醫事法規之規定，以備甲方查核。  
第五條   

乙方應核對處方或轉檢單所載效期、醫師簽章等資料無誤後，始提供

醫事服務。  
乙方無正當理由，不得拒絕為保險對象提供醫事服務；乙方對於處方

或轉檢單所載項目，如有疑點，應詢明醫師確認後，始得提供相關醫事服

務。  

第六條   

保險對象持甲方特約醫院、診所交付之處方或轉檢單至乙方接受醫事

服務，未及攜帶保險憑證者，乙方應先予提供醫事服務，收取相關費用，

並開給保險醫療費用項目明細表及符合醫療法施行細則規定之收據。保險對

象於十日內（不含例假日）補驗保險憑證，乙方應退還所收之相關費用。  

第七條   

乙方辦理本保險醫療給付事宜，應依據中央衛生主管機關核定之醫療

費用支付制度、全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準等規定辦理。

對於已實施總額支付制度之部門，甲乙雙方應遵守主管機關核定之本保險

醫療給付費用協定及分配。  

參、費用之申報及付款  

第八條   

乙方依甲方特約醫院、診所開立之處方、轉檢單或提供檢驗服務，向
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甲方申報費用，經甲方審核有不符合規定並可歸責於乙方之事由，甲方應

於乙方申請之費用中扣除；若屬甲方特約醫療院所責任者，甲方應向甲方

特約醫院、診所扣除。  

第九條 

甲乙雙方關於本保險醫療費用之申請期限、申報應檢具書表、暫付成

數、暫付日期、核付、停止暫付、停止核付、申請案件之資料補件及申

復、點值計算、點值結算等作業，應依「全民健康保險法」、「全民健康

保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法」相關規定辦理。  
前項乙方對醫療服務案件審查結果有異議時之申復，以一次為限，逾

期以自願放棄論。  
甲方對乙方第一項醫療費用補報申請案件，應不予暫付。  
乙方依前項規定如期申報之保險醫療費用，手續齊全，而甲方未能於

所定六十日期限內完成暫付或核付手續時，應依民法規定之利率支付遲延

利息。但因不可歸責於甲方之事由，致未於期限內完成暫付或核付手續

時，甲方不負延遲責任。  
乙方依規定如期申報之醫療費用，且無全民健康保險醫事服務機構特

約及管理辦法第三十七條至第四十條所列情事之一者，甲方未能於所定六

十日期限內完成核定者，應依當月申請金額逕予核付。但因不可歸責於甲

方之事由者，不在此限。  
第一項所稱醫療費用，指依醫療服務給付項目及支付標準、藥物給付

項目及支付標準與全民健康保險各項計畫(方案)規範醫事服務所申報之費

用。  

第十條 

乙方以連線申報醫療費用者，以甲方網際網路或健保醫療資訊網收到

乙方傳送申請表之日期為受理日期，該日期與甲方實際收到總表日期超過

五日者﹙不含例假日﹚，以實際收到日為受理日期，惟該申請總表未於規

定時間（當月份醫療費用申報為次月五日或二十日）前檢送至甲方者（紙

本總表以郵件郵戳為憑），不予暫付。  

第十一條   

甲方撥付醫療費用，均採轉帳方式辦理，乙方應在甲方委託收付業務
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之金融機構開立帳戶後，主動通知甲方；帳戶變更時亦同。  

第十二條   

乙方申請之醫療費用，因有全民健康保險醫療費用申報與核付及醫療

服務審查辦法第十六條所列之情形時，於案件確定前，乙方得提供足額擔

保，請求甲方撥付應核付之醫療費用。  
前項之擔保，以甲方同意之無記名式政府債券或銀行無記名式可轉讓

定存單為限。  
第一項不予支付案件，於確定乙方無受處分之理由時，甲方應於確定

之日起七日內，退還乙方之擔保物，並於確定之日起六十日內，撥付應核

付乙方之醫療費用，屆期未能核定者，應先行全額暫付。而甲方未能於所

定六十日期限內完成暫付或核付手續時，應依民法規定之利率支付遲延利

息。  

第十三條   

乙方因停辦或終止特約時，甲方應停止暫付，並進行相關費用之計

算。  
前項合約終止之計算，乙方如未涉及違規處分，甲方應於合約終止之

日起六十日內完成核付。乙方如係涉及違規處分，甲方應俟處分相關事項

確認起六十日內完成核付。  

第十四條   

乙方對甲方之停止特約或終止特約之處分，已依本合約第二十一條第

四項申請暫緩執行並獲甲方之同意，乙方仍應依本合約之規定申報醫療費

用。乙方並得提供足額之擔保，請求甲方依本合約之規定暫付或核付醫療

費用。  
前項之擔保物適用本合約第十二條第二項之規定。  
乙方因第一項甲方之處分並准予提供擔保暫緩執行，於確定乙方無受

處分之理由時，甲方應於確定之日起七日內，退還乙方之擔保物，並於確

定之日起六十日內，撥付應核付乙方之醫療費用，屆期未能核定者，應先

行全額暫付。  
甲乙雙方應依本合約之規定及本於合作精神，遵守法令執行本保險之

相關業務，甲方並應以輔導和宣導為重點，並以促進乙方業務正常為目
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的，若甲方認為乙方涉有違約情事時，應以明確事證認定並給予乙方說明

之機會，以示公允；另甲方為本合約之處分時，對於乙方有利及不利之情

形，應一律注意。  

第十五條   

乙方申請之醫療費用，有下列各款情形之一者，甲方不以該等事由核

扣乙方費用：  
一、保險效力開始前、停止後發生保險事故，持保險憑證前往乙方接

受醫事服務者。  
二、其他非可歸責於乙方之事由者。  
三、保險對象持尚於甲方審查特約申請期間之醫院、診所交付之處

方、轉檢單或提供檢驗服務者。  

第十六條   

乙方申請之醫療費用，有下列各款情形之一者，由乙方負責，經甲方

查核發現已核付者，應予追扣：  
一、保險對象之保險憑證相關資料不全，乙方仍予提供醫事服務者。  
二、乙方對保險對象之醫事服務不屬於全民健康保險醫療給付範圍

者。  
三、乙方受理保險憑證時，未確實核對保險對象身分證明之文件者。

但若屬保險對象蓄意欺瞞致醫事機構無法發現者，不在此限。  
四、經甲方通知乙方為暫行拒絕給付之保險對象，乙方仍予提供醫事

服務，並申報費用者。但於甲方通知到達乙方前，乙方已對就醫

患者提供醫事服務行為者，不在此限。  
五、乙方之醫事人員於執業處所外，為保險對象提供之醫事服務，非

依法令規定，經報准支援及報經保險人同意者。  
六、乙方、其負責醫事人員或負有行為責任之醫事人員違反本合約第

一條所定相關法令規定。  
七、以不正當行為或以虛偽之證明、報告或陳述，申報醫療費用。  
八、其他應可歸責於乙方之事由者。  
前項經甲方查核發現應予追扣乙方申請之醫療費用，依行政程序法第

一百三十一條第一項規定，追扣自甲方受理申報醫療費用案件五年內之費
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用。但屬全民健康保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法第五條所

定情形者，自甲方受理申報醫療費用案件、申復案件之日起逾二年時，甲

方不得追扣。  
若甲方發現乙方有短報或漏報者，得通知乙方。  
第一項應追扣醫療費用範圍如附表。  

第十七條   

甲方為審查保險給付需要，得請乙方提供說明，或派員赴乙方查詢或

借調病歷紀錄、帳冊、簿據等有關文件，乙方應詳實說明並提供有關文件

及資料，不得藉故拒絕。  
前項甲方所派人員，應出示敘明訪查目的之公文及訪查身分證明文

件，否則乙方得予拒絕；甲方所派人員所為之行為並應符合行政程序法之

規定，乙方並得依行政程序法主張權利。  

肆、違約處理  

第十八條   

乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十五條所列情

事之一者，甲方應通知限期改善。  
乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十六條規定情

事之一者，甲方應予違約記點。  

第十九條   

乙方有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十七條至第四

十條所列情事之一者，甲方應分別予以扣減醫療費用、停止特約或終止特

約。  
乙方於停止或終止特約期間，應將全民健康保險醫事服務機構標誌卸下。  

第二十條 

乙方行為後，全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三十六條

至第四十條規定如有修正，適用修正後之規定。但修正前之規定有利於乙

方時，適用修正前之規定。  

第二十一條 

乙方對甲方所為之違約記點、扣減醫療費用、停止特約或終止特約之
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通知，如有不服，得於甲方文到之日起三十日內，檢具相關事証，提出異

議，申請複核，但以一次為限。甲方應於收到乙方異議書後三十日內重行

審核，認為有理由者，應變更或撤銷原通知。  
甲方對於前項之重行審核，必要時，得進行實地訪查。  
乙方對甲方申請複核之結果仍有異議者，得於法定期間內提起爭議審

議或行政訴訟等救濟。  
本合約第十九條之停止特約或終止特約，甲方得依乙方之申請，於爭

議審議審定或訴願決定前暫緩執行。  

伍、其 他  

第二十二條   

甲方新變更之全民健康保險醫療費用審查注意事項、全民健康保險藥

品給付規定及相關審查規定，發文日為十五日以前，次月生效，十六日以

後發文，於次次月生效，該審查規定不得追溯發文日前之費用。  

第二十三條   

本保險開辦後，薪資指數、消費者物價指數加權平均年成長幅度累計

超過百分之三時，甲方應依照行政院公告前一年度之公務人員薪資調整幅

度、消費者物價指數及平均投保金額成長指數檢討醫療服務給付項目及支

付標準。  
甲乙雙方應每年檢討調整醫療服務給付項目及支付標準至少一次，年

度調整時，人力成本部分應在行政院公告前一年度公務人員薪資調整幅度

之日起三個月內擬訂調整原則，非人力成本部分應在行政院主計總處公告

前一年度消費者物價指數之日起三個月內擬訂調整原則；若於三個月內無

法達成協議，則報請本保險主管機關核定。  
乙方已納入總額支付制度者，前二項之檢討與調整依總額支付制度相

關規定辦理。  

第二十四條   

乙方因遷址或歇業，經衛生主管機關註銷原有開業執照者，自註銷之

日起終止合約。但同一鄉、鎮、市、區遷移地址且檢具衛生主管機關核發

之開業執照影本，向甲方辦理遷址者，不在此限。  
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第二十五條   

乙方變更機構名稱，或公立醫療機構、醫療法人之醫療機構或法人附

設醫療機構變更負責人時，應檢具衛生主管機關核發之開業執照影本，向

甲方辦理變更機構名稱或變更負責人。  

第二十六條   

乙方在合約期滿，符合全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第

八條得續約之規定，且未於期滿前以書面向甲方為不續約之意思表示者，

視為繼續特約。但經甲方通知乙方於規定期限內完成續約手續，而乙方未

能如期完成續約手續者，自通知期滿之次日起終止合約。惟終止合約前雙

方之權利、義務仍適用舊合約。  
本合約有效期間內，乙方得於一個月前以書面通知甲方終止本合約。  
本合約有效期間內，乙方如有違反健保法規及本合約規定者，甲方於

合約期滿後，仍得依本合約及相關規定執行或處分。  

第二十七條   

本合約有效期間自     年     月     日起至     年     月     日
止。  

第二十八條 

本合約如有未盡事宜，經甲乙雙方同意，得以附約或換文補充之，其

效力與本合約同。  

第二十九條 

本合約一式兩份，甲乙雙方各執一份為憑。   
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附表：追扣乙方申請之醫療費用範圍  

款次 違規態樣 追扣範圍 

第一款 
保險對象之保險憑證相關資料不全，乙方仍予提

供醫事服務者。  
全部醫療費用  

第二款 
乙方對保險對象之醫事服務不屬於全民健康保險

醫療給付範圍者。 
不符部分之費用  

第三款 
乙方受理保險憑證時，未確實核對保險對象身分

證明之文件者。但若屬保險對象蓄意欺瞞致醫事

機構無法發現者，不在此限。 
全部醫療費用  

第四款 

經甲方通知乙方為暫行拒絕給付之保險對象，乙

方仍予提供醫事服務，並申報費用者。但於甲方

通知到達乙方前，乙方已對就醫患者提供醫事服

務行為者，不在此限。 

全部醫療費用 

第五款 
乙方之醫事人員於執業處所外，為保險對象提供

之醫事服務，非依法令規定，經報准支援及報經

保險人同意者。 
全部醫療費用 

第六款 
乙方、其負責醫事人員或負有行為責任之醫事人

員違反本合約第一條所定相關法令規定。 
全部醫療費用 

第七款 
以不正當行為或以虛偽之證明、報告或陳述，申

報醫療費用。 
虛報部分之費用 

第八款 其他應可歸責於乙方之事由者。  不符部分之費用 
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 醫事機構方型印章  

  

  
 
 
 
  
立合約人  

甲方：衛生福利部中央健康保險署  
署長：石崇良  

地址：台北市信義路三段一四○號  
 
乙方： 
醫事機構地址：  

醫事機構代號：  

代表人：(公立醫事機構及財團法人之醫事機構適用)  

負責醫事人員  

姓    名：         簽章  
戶籍地址：  

身分證號：  

代理人：  

戶籍地址：  

身分證號：  
「由負責醫事人員親自當面蓋章或由代理人提示代理人身分證正本、負責醫

事人員身分證影本及負責醫事人員委託書正本，由代理人於合約書記明確係

受負責醫事人員委託辦理之意旨並蓋負責醫事人員及代理人章」  
  

中 華 民 國      年     月     日  
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全民健康保險保險人辦理洽請其他單位為欠繳保險費投保

單位之保險對象代辦全民健康保險業務作業要點 

1.中華民國89年5月15日行政院衛生署(89)健保承字第89003733號公告訂定發布全文5點；
並自即日起實施 

2.中華民國九十八年十二月三日中央健康保險局健保承字第0980090292號令修正發布名
稱及第1、4、5點條文；並自99年1月1日生效（原名稱：中央健康保險局辦理洽請其他
單位為欠繳保險費投保單位之保險對象代辦全民健康保險業務作業要點；新名稱：全

民健康保險保險人辦理洽請其他單位為欠繳保險費投保單位之保險對象代辦全民健康

保險業務作業要點） 
3.中華民國102年3月11日行政院衛生署中央健康保險局健保承字第1020030225號令修正
發布第1、4點條文；並自102年1月1日生效 

 

一、保險人為依全民健康保險法（以下稱本法）第十五條第五項規定，對於

欠繳保險費二個月以上之投保單位，洽定其他投保單位為其保險對象代

辦有關本保險事宜，特訂定本要點。 
二、本要點以第二類及第三類欠繳保險費之投保單位為實施對象。 
三、本要點所稱代辦，係指該保險對象未轉換投保單位，僅其就本保險相關

事宜，由其他投保單位代為辦理。 
四、洽定代辦原則： 

(一)本法第十五條第五項所稱投保單位欠繳保險費二個月以上，係指有下

列情形之一者： 
1.投保單位連續（或不連續）欠繳當月全額保險費達二個月以上。 
2.投保單位積欠之保險費累計達最近二個月之應納費額。 
3.投保單位連續（或不連續）欠繳當月部分保險費達二個月以上，經

保險人通知限期繳納，屆期仍未繳清或依法未申請行政救濟。 
(二)欠繳保險費之投保單位如有下列情形之一者，保險人應終止委託其他

投保單位代辦健保業務： 
1.繳清積欠之保險費者。 
2.經其主管機關解散者。 

(三)欠繳保險費之投保單位符合前款第二目情形者，其所屬保險對象應辦

理轉出，並以適當身分至其他投保單位投保。 
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五、執行程序 
(一)依下列途徑取得欠繳保險費之投保單位名單： 

1.由本保險之分區清查投保單位繳費紀錄異常者。 
2.透過當地勞工主管機關有關事業單位關廠歇業預警通報系統提供之

名單。 
3.透過勞工保險局所提供之繳納勞工保險費異常之投保單位名單。 

(二)比對戶籍資料，取得被保險人聯絡地址，發函通知其所屬投保單位之

欠費事實。 
(三)召開協調會議 

1.由本保險之分區邀集欠繳保險費之投保單位所在地勞工（農會、漁

會）主管機關、上級工（農、漁）會、同一行政區域內有意願代辦

之第二類或第三類投保單位、原投保單位之理、監事或被保險人代

表或整理小組代表及其他相關單位召開協調會議，選定代辦之投保

單位，並協助輔導被保險人接受保險人安排由其他投保單位代辦其

健保業務。 
2.確認被保險人預繳保險費之收據憑證及清算預繳月份，以保障被保

險人權益。 
(四)洽定投保單位代辦健保業務  

1.代辦投保單位之選擇條件： 
(1)投保單位有意願辦理且配合度高者。 
(2)經由原投保單位之主管機關或上級工（農、漁）會推薦者。 
(3)符合勞工主管機關之職業工會分業標準表之同業業別者。 
(4)原投保單位為職業工會者，其所屬之直轄市或縣（市）總工會。 

2.本保險之分區對於受託代辦之投保單位，應另立新投保單位代號，

俾利其承辦受託業務，但投保單位名稱維持不變。 
3.欠繳保險費之投保單位所屬保險對象未自行轉換新投保單位者，由

受託代辦之投保單位接續辦理其全民健保相關業務。 
4.本保險之分區按規定補助受託代辦投保單位之人事行政及郵件掛

號、劃撥、催繳作業相關費用。 
5.相關委託事務，及保險人與受託代辦健保業務之投保單位間之權利

義務，另以合約定之。 
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全民健康保險保險費及滯納金欠費催收暨 
轉銷呆帳作業要點 

1.中華民國96年2月12日中央健康保險局健保承字第0960050095號令訂定發布全文7點；
並自96年2月15日生效 

2.中華民國98年12月14日中央健康保險局健保承字第0980043801號令修正發布名稱及全
文13點；並自99年1月1日生效（原名稱：全民健康保險保險費及滯納金欠費催收作業
要點；新名稱：全民健康保險保險費及滯納金欠費催收暨轉銷呆帳作業要點） 

3.中華民國102年8月7日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1020030579號令修正發布
全文15點；並自即日生效 

4.中華民國111年9月23日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1110640697號令修正發
布第5、10點條文；並自即日生效 

 

一、保險人辦理全民健康保險保險費及滯納金欠費之催繳、移送行政執行與

轉銷呆帳作業，除法律另有規定外，適用本要點之規定。 
二、本要點用詞定義如下： 

(一)欠費：指全民健康保險法（以下稱本法）第二條、第十條、第十五條

所稱扣費義務人、各類被保險人之投保單位或第一類至第四類及第六

類保險對象，其逾寬限期仍未繳納之保險費及滯納金。 
(二)具有清償能力：指欠費者符合下列情形之一者： 

1.所有土地在二筆以上。但一筆房屋附著於多筆土地者，該土地以一

筆計算之。 
2.所有房屋在二筆以上。 
3.最近年度之利息所得在新臺幣三千元以上。 
4.符合本法第十條所稱第一類被保險人資格。但其就業期間不足六個

月，或申報之投保金額低於投保金額分級表第五級者，不在此限。 
5.本人綜合所得總額在最近年度個人免稅額、標準扣除額及薪資所得

特別扣除額總和以上。 
欠費者符合前項第二款第一目或第二目情形時，其所有土地之公告現值

與房屋之評定標準價格，合計價格不超過社會救助法第四條第一項對於

家庭財產之不動產所公告當年度一定金額者，仍視為不具有清償能力。 
三、投保單位、扣費義務人自寬限期滿之翌日起逾四個月仍未繳清欠費者、

保險對象自寬限期滿之翌日起逾六個月仍未繳清欠費者，應進行催繳。 
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除前項例行性催繳外，並應針對符合下列情形之一者，執行專案催繳： 
(一)最近半年內新發生之欠費。 
(二)符合本法第十條所稱第一類被保險人資格者，仍有欠費。 
(三)投保單位發生停業、歇業、解散之情況。 
(四)投保單位發生大量解僱勞工保護法第二條所稱大量解僱勞工之情況。 
(五)其他經認定有專案催繳必要之情況。 

四、欠費者有下列情形之一，得免催繳： 
(一)單筆欠費金額在新臺幣一百元以下。 
(二)死亡且查無財產或執行無實益。 
(三)符合社會救助法規定之低收入戶成員資格。 
(四)符合本法第一百條所稱經濟困難資格者。但具有清償能力者，不在此

限。 
五、欠費經催繳仍未繳清者，應於執行期間屆滿前移送行政執行。但欠費者

符合下列情形之一者，得不移送行政執行： 
(一)投保單位、扣費義務人欠費金額累計在新臺幣五千元以下、保險對象

欠費金額累計在新臺幣七千五百元以下。 
(二)死亡且查無財產或有財產但執行無實益。 
(三)具備下列情形之一： 

1.社會救助法規定之低收入戶成員資格。 
2.中低收入七十歲以上老人資格。 
3.中低收入戶內未滿十八歲之兒童及少年資格。 

(四)具備下列情形之一，且不具有清償能力： 
1.本法第一百條所稱經濟困難資格。 
2.持有身心障礙證明。 
3.原住民族委員會補助全民健康保險保險費之對象。 
4.持有重大傷病卡。 
5.未成年人。 

欠費者曾具有本法第一百條所稱經濟困難資格者，如不具有清償能力，

其有效資格截止日前之欠費，仍適用前項但書得不移送行政執行之規

定。 
六、投保單位、扣費義務人欠費經移送行政執行，因無財產可供執行或其財
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產不足清償，如執行期間尚未屆滿，應向其負責人或主持人催繳，經催

繳仍未繳清欠費，則移送行政執行。 
七、符合本法第一百條所稱經濟困難資格者，依第二點之規定查核其清償能

力。 
八、欠費催繳、行政執行之處理情形，保險人應按季陳報主管機關。 
九、保險人所屬專責單位應定期將帳列逾期欠款債權及催收款，通知所屬分

區業務組清理。遇有特殊情形，並應將其事實報告保險人之首長處理。 
十、欠費者符合下列情形之一者，應於保險人依行政作業程序經其首長核准

後轉銷為呆帳： 
(一)無財產可供執行，或有財產但無法受償，或執行無實益已取得債權憑

證。但尚在營業之投保單位，非經超過繳納期限一年以上，不得報請

轉銷為呆帳。 
(二)欠費經雙掛號催繳，仍無法送達，且經有關機關證明已歇業、解散、

停業或他遷不明；或經實地查核確無營業或他遷不明。 
(三)投保單位、扣費義務人欠費金額累計在新臺幣五千元以下、保險對象

欠費金額累計在新臺幣七千五百元以下，經催繳仍未繳納，或依第四

點第一款規定得免催繳，且已逾寬限期二年。 
(四)依破產法規定聲請和解經和解成立或受破產宣告，致未清償。 
(五)依消費者債務清理條例聲請債務更生、清算，或依公司法辦理清算、

重整，並經法院裁定確定，致未清償。 
(六)對於同一欠費者，前已取得債權憑證，嗣又就其欠費部分取得執行名

義，但執行已顯無實益。 
(七)死亡且查無財產或執行無實益。 
(八)因天然災害或其他不可抗力之事故，未受清償。 
(九)符合第五點第一項第三款情形之一。 
(十)符合第五點第一項第四款或第二項情形之一，且經連續二年查核，均

不具有清償能力；或查得具有清償能力時，執行期間已屆滿。 
(十一)其他原因，未受清償，經取具證明。 

十一、欠費依前點各款轉銷為呆帳者，應附之證明文件如下： 
(一)債權憑證。 
(二)歇業、解散、停業或他遷不明者，除有關機關之證明或查核報告、相



全民健康保險保險費及滯納金欠費催收暨轉銷呆帳作業要點 1-343 

 

關憑證外，應提供雙掛號催繳函退件紀錄。 
(三)列有催繳日期之電腦檔案催繳紀錄。但依第四點第一款規定得免催繳

者，不在此限。 
(四)依破產法規定聲請和解成立或受破產宣告者，應提供法院之裁定書或

商會之和解契約。 
(五)經法院裁定清算、債務更生或重整者，應提供法院之裁定書。 
(六)對於同一欠費者，前已取得債權憑證，嗣又就其欠費部分取得執行名

義，但執行已顯無實益者，應提供所取得之執行名義及前所取得之債

權憑證。 
(七)足認欠費者死亡之各項證明、財稅單位查詢財產紀錄。 
(八)足認欠費者遭天災或其他不可抗力事故之各項資料或證明。 
(九)足認欠費者具有第五點第一項第三款情形之各項資料或證明。 
(十)足認欠費者具有第五點第一項第四款或第二項情形之各項資料、財稅

單位查詢財產紀錄。 
(十一)其他證明文件。 

十二、欠費符合前二點規定者，保險人所屬分區業務組應按次列印報列呆帳

清冊及審核表，填具工作日誌逐案審查無誤後，備妥相關證明文件資

料，提供其內部自行查核小組人員，查核認定是否已完成相關法令所

定程序，並供其他相關查核單位審核。 
內部自行查核小組應配合各次報列呆帳時程，以書面資料查核、電腦

查核、實地查核或其他特定查核方式審核報列案件。查核小組召集人

應分派查核工作，並監督查核人員確實執行。 
十三、保險人所屬分區業務組應於報列呆帳清冊及審核表內詳實紀錄審核結

果並蓋章，經內部自行查核小組、會計人員分別核章，並陳送單位主

管核定。另應編製彙總表與逐案查核刪除明細表，敘明刪除理由、核

章後，一併送保險人。 
保險人所屬分區業務組應提供查核所需資料，不可隱匿事實或拒絕查

核，對查核人員所提問題，並負責說明。 
十四、前點報列呆帳案件，經保險人查核無誤、呆帳轉銷審議小組認定已完

成相關法令所定盡善良管理人應有注意之程序者，保險人依行政作業

程序經其首長核准後先行轉銷，並應於年度終了後二個月內，列表報
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審計機關備查。如經認定未盡善良管理人應有之注意者，應於保險人

之首長核准後二個月內，檢齊相關證明文件影本附於轉列呆帳清冊，

層報主管機關核轉審計機關審核。 
欠費之轉銷應先就已提列之備抵呆帳或相關評價準備項下沖抵；如有

不足，始得列為當年度損失。 
十五、經核准轉銷之呆帳，保險人應列冊併同相關憑證保管備查及註明追償

情形，不得遺漏。債權憑證並應妥慎保管，除注意債權憑證求償時效

外，並應隨時注意主、從債務人動向，如發現有可供執行之財產，應

即依法執行。 
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全民健康保險紓困基金逾期欠款債權催收 
及轉銷呆帳作業要點 

1.中華民國91年5月10日行政院衛生署衛署健保字第0910029028號函核定 
2.中華民國93年9月9日行政院衛生署衛署健保字第0930036138號函修正 
3.中華民國95年2月3日行政院衛生署衛署健保字第0950003114號函修正 
4.中華民國98年12月9日中央健康保險局健保財字第0980096556號函修正全文9點 
5.中華民國99年12月23日行政院衛生署中央健康保險局健保承字第0990070591號令修正
發布第4～7點條文；並自即日生效 

6.中華民國101年3月15日行政院衛生署中央健康保險局健保承字第1010070217號令修正
發布全文10點；並自即日生效 

7.中華民國102年1月11日行政院衛生署中央健康保險局健保承字第1020030103號令修正
發布第3、5、7點條文；並增訂第1 點條文 

8.中華民國111年10月26日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1110640838號令修正發
布第7點條文；並自即日生效 

 
一、全民健康保險紓困基金（以下稱本基金）逾期欠款債權之催收、清理及

呆帳之轉銷由保險人辦理，除法律另有規定外，適用本要點之規定。 
二、本要點所稱逾期欠款債權，指已屆清償期而未受清償之應收帳款。 

前項所稱清償期，指依全民健康保險紓困基金貸款辦法規定應收回欠款

之日期。 
三、應收帳款逾期未受清償者，保險人應辦理催收作業，並按季將處理情形

陳報本基金主管機關。但有下列情形之一者，得免催收： 
(一)每案逾期欠款債權金額在新臺幣一百元以下者。 
(二)欠款者依全民健康保險法（以下稱本法）中華民國一百零二年一月一

日修正施行前第八十七條之四第二項規定，申請延緩清償貸款者。但

經保險人查得具有清償能力者，不在此限。 
(三)欠款者死亡且無財產。 

四、有關第三點之應收帳款逾期未受清償者，經催收後仍未繳清貸款者，應

依法訴追或移送強制執行。但符合下列情形之一者，不適用之： 
(一)每案逾期欠款債權金額在新臺幣七千五百元以下。 
(二)欠款者死亡且符合下列情形之一者： 

1.無財產或有財產但執行無實益。 
2.每案逾期欠款債權金額在新臺幣四萬元以下。 
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(三)欠款者符合社會救助法規定之低收入戶成員資格。 
(四)欠款者符合中低收入七十歲以上老人資格。 
(五)欠款者經保險人查核不具有清償能力。 

五、本要點所稱具有清償能力，係指欠款者符合下列情形之一者： 
(一)所有土地在二筆以上。但一筆房屋附著於多筆土地者，該土地以一筆

計算之。 
(二)所有房屋在二筆以上。 
(三)最近年度之利息所得在新臺幣三千元以上。 
(四)符合本法第十條所定第一類被保險人資格。但其就業期間不足六個

月，或申報之投保金額低於投保金額分級表第五級者，不在此限。 
(五)本人綜合所得總額在最近年度個人免稅額、標準扣除額及薪資所得特

別扣除額總和以上。 
欠款者符合前項第一款或第二款情形時，其所有土地之公告現值與房

屋之評定標準價格，合計價格不超過社會救助法第四條第一項對於家

庭財產之不動產所公告當年度一定金額者，仍視為不具有清償能力。 
六、逾期欠款債權於轉催收款後，對內停止計息，對外債權應於請求時，在

資料檔案內註明應計利息。 
逾期欠款債權於未轉入催收款前應計之應收利息，未收清者，應連同本

金一併轉入催收款項。 
七、逾期欠款債權有下列情事之一，應於保險人依行政作業程序經其首長核

准後轉銷為呆帳： 
(一)欠款者經保險人連續二年查核，均不具有清償能力者。 
(二)欠款者無財產可供執行，或有財產但執行無實益已取得債權憑證者。 
(三)聲請法院依督促程序核發支付命令或經保險人以雙掛號郵件催繳，仍

無法送達者。 
(四)每案逾期欠款債權金額在新臺幣一百元以下免催收者；或每案逾期欠

款債權金額在新臺幣七千五百元以下，經保險人催收仍未收回者，且

已逾清償期二年。 
(五)欠款者死亡且符合下列情形之一者： 

1.無財產或有財產但執行無實益。 
2.每案逾期欠款債權金額在新臺幣四萬元以下。 
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(六)欠款者依破產法規定聲請和解經和解成立或受破產宣告，致未清償

者。 
(七)欠款者依消費者債務清理條例聲請債務更生、清算，並經法院裁定確

定，致未清償者。 
(八)對於同一欠款者，前已取得債權憑證，嗣又就其欠款部分取得執行名

義，如執行已顯無實益者。 
(九)因天然災害或其他不可抗力之事故，未受清償者。 
(十)具有第四點第三款及第四款情形之一者。 
(十一)其他原因，未受清償，經取具證明者。 

八、各款轉銷呆帳應附之證明文件依序如下： 
(一)保險人查核欠款者不具有清償能力之證明。 
(二)債權憑證。 
(三)以有關機關之證明或法院送達不到之通知函或雙掛號催繳函退件紀

錄。 
(四)列有催收日期之電腦檔案催收紀錄。但依第三點規定得免催收者，免

附證明文件。 
(五)足認欠款者死亡之各項資料、財稅單位查詢財產紀錄。 
(六)依破產法規定聲請和解成立或受破產宣告者，應提供法院之裁定書或

商會之和解契約。 
(七)經法院裁定清算、債務更生者，應提供法院之裁定書。 
(八)對於同一欠款者，前已取得債權憑證，嗣又就其欠款部分取得執行名

義，但執行已顯無實益者，應提供所取得之執行名義及前取得之債權

憑證。 
(九)足認天災或其他不可抗力事故之各項資料或證明。 
(十)足認欠款者具有第四點第三款、第四款情形之各項資料或證明。 
(十一)其他證明文件。 

九、欠款債權若已符合轉銷呆帳之規定，保險人應提供呆帳清冊，經查核小

組或人員查核，及呆帳轉銷審議小組審定，並於保險人依行政作業程序

經其首長核准後，先行沖轉。經查核小組或人員查核認定已盡善良管理

人應有之注意者，應於年度終了後二個月內列表，並報審計機關備查。

如經認定未盡善良管理人應有之注意者，應於保險人依行政作業程序經
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其首長核准後二個月內，檢齊相關證明文件影本附於轉列呆帳清冊，層

報本基金主管機關核轉審計機關審核。 
十、經核准轉銷之呆帳，應列冊併同相關憑證保管備查及註明追償情形，不

得遺漏。債權憑證並應妥慎保管，除注意民法之債權憑證求償時效外，

並應隨時注意主、從債務人動向，如發現有可供執行之財產，應即依法

訴追。 
十一、保險人所屬會計部門或專責單位應定期將帳列逾期欠款債權及催收

款，通知業務承辦單位清理。遇有特殊情形，並應將事實報告首長處

理。 
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全民健康保險門診高利用保險對象 
指定院所就醫作業須知 

1.中華民國96年1月10日中央健康保險局健保醫字第0950033489號令訂定發布全文6點；

並自即日生效 
2.中華民國98年12月29日中央健康保險局健保醫字第0980091685號令修正發布第2～5點
條文；並自99年1月1日生效 

3.中華民國99年5月14日行政院衛生署中央健康保險局健保醫字第0990072667號令修正發

布全文6點；並自99年6月1日生效 
4.中華民國100年十月六日行政院衛生署中央健康保險局健保醫字第1000073734號令修正

發布全文5點；並自100年11月1日生效 
5.中華民國102年5月21日行政院衛生署中央健康保險局健保醫字第1020033131號令修正

發布全文5點；並自102年6月15日生效 
 

一、為執行全民健康保險法第五十三條第二款規定，特訂定本須知。 
二、指定就醫之保險對象認定原則： 

(一)保險對象當年度門診就醫超過一定次數者，優先納入全民健康保險保

險人（以下稱保險人）次年度指定就醫院所之輔導對象，該一定次數

不含急診、牙醫及保險人代辦如預防保健之就醫次數，並排除重大傷

病身分者。 
(二)前述列入優先輔導對象經保險人輔導一定期間後，若無明顯改善，保

險人得洽請保險醫事服務機構提供保險對象病歷或診療證明文件等資

料以進行專業評估，經專業認定就醫行為顯有異常者，及經保險人評

估後，確須指定就醫者。 
(三)由保險人依個案事實認定有指定就醫之必要者，不受上開原則限制。 

三、指定就醫之作業程序： 
(一)經輔導後仍未達保險人評估標準之保險對象，經保險人指定於次年度

指定期間需至特定保險醫事服務機構接受診療服務時，保險人得先洽

詢保險對象意願選擇特定之保險醫事服務機構後，填具意願書（樣張

如附件，並以四家保險醫事服務機構為限），另若保險對象未選擇特

定之醫事機構，則由保險人依保險對象情況逕予指定至特定之特約醫

事機構就醫，再函知保險對象及指定之保險醫事服務機構。 
(二)保險人將指定就醫之保險對象姓名、身分證號、指定之保險醫事服務
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機構名稱、代碼及簡稱鍵入資料庫，並於保險對象健保卡更新時寫入

指定就醫註記，當保險對象於保險醫事服務機構以健保卡就醫取號時

會出現9129錯誤代碼（或【持卡人於非指定就醫場所就診】訊息），

保險醫事服務機構須連線至保險人指定之網址（https://10.253.253.243
／憑證登入／服務項目／指定就醫查詢／輸入保險對象身分證號後即

可查詢）確認其是否為該保險對象指定之醫療院所，如是，始得接受

以保險對象身分掛號就醫（就醫類別應輸入保險人指定之代碼）；否

則該保險對象之醫療費用應依本須知第四點規定辦理。 
四、未依保險人輔導至指定之保險醫事服務機構就醫者，其醫療費用全民健

康保險不予給付，惟因情況緊急於急診就醫者，不在此限。該情況緊急

之定義及範圍係指全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準第二部西

醫第一章基本診療附表2.1.1急診定義及適用範圍。 
五、保險對象經保險人指定院所就醫後，經保險人評估其指定就醫之原因消

滅後，則由保險人註銷其健保卡指定就醫之註記，免除指定就醫之限

制。 
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「全民健康保險門診高利用保險對象指定院所就醫」 
意願書 

本人     係全民健康保險對象，依全民健康保險法第五十三條第二款

規定，經 貴保險人輔導後，本人同意固定於           
（院所名稱）等特約醫事服務機構接受門診醫療服務，惟因病情情況緊急或

須住院時，則不受前述固定院所之限制。（另本人如未選擇特約醫事機構，

保險人將逕依本人之情況予以指定），若非屬病情情況緊急或未經保險人同

意而至非屬前開指定之特約醫事服務機構就醫，則相關醫療費用依上開全民

健康保險法之規定，全額由本人自行負擔。 
謹致 

全民健康保險保險人 
立同意書人：（簽名或蓋章） 
身分證號： 
住    址： 
電    話： 

註1：受輔導至指定之特約醫事服務機構接受診療服務之保險對象未滿二十歲
者，由其法定代理人簽署本意願書。 

註2：本案依據全民健康保險法第五十三條第二款規定：有不當重複就醫或其他
不當使用醫療資源之保險對象，未依保險人輔導於指定之保險醫事服務機
構就醫者，不予給付，但情況緊急時不在此限。 

註3：情況緊急定義及範圍則依全民健康保險法第四十一條第一項訂定之全民健
康保險醫療服務給付項目及支付標準第二部西醫第一章基本診療附表2.1.1
急診定義及適用範圍規定辦理，包括：急性腹瀉、嘔吐或脫水現象者、急
性腹痛、胸痛、頭痛、背痛（下背、腰協痛）、關節痛或牙痛，需要緊急
處理以辨明病因者、吐血、便血、鼻出血、咳血、溶血、血尿、陰道出血
或急性外傷出血者、急性中毒或急性過敏反應者、突發性體溫不穩定者、
呼吸困難、喘鳴、口唇或指端發紺者、意識不清、昏迷、痙攣或肢體運動
功能失調者、眼、耳、呼吸道、胃腸道、泌尿生殖道異物存留或因體內病
變導致阻塞者、精神病患有危及他人或自己之安全，或呈現精神疾病症狀
須緊急處置者、重大意外導致之急性傷害、應立即處理之法定或報告傳染
病、生命徵象不穩定或其他可能造成生命危急症狀者。 

中     華     民    國        年       月       日 

附件－意願書樣張 
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全民健康保險申請山地離島地區醫療報酬作業須知 

1.中華民國84年8月28日中央健康保險局(84)健保醫字第84014650號公告 
2.中華民國98年12月29日中央健康保險局健保醫字第0980091685號令修正發布第2、6、

7、9點條文；並自99年1月1日生效 
3.中華民國101年9月24日行政院衛生署中央健康保險局健保醫字第1010073763號令修正
發布第2～4、6、7點條文；並自101年10月1日生效 

4.中華民國102年4月25日行政院衛生署中央健康保險局健保醫字第1020032999號令修正
發布第7點條文；並自102年5月1日生效 

 

一、為使全民健康保險特約醫事服務機構申請山地離島地區醫療報酬作業有

所遵循，爰訂定本作業須知。 
二、申請資格： 

(一)於山地離島地區巡迴醫療之醫師及陪同之護理人員、藥事人員。本項

巡迴醫療須經當地衛生主管機關許可，並經保險人同意者，應於每年

度（曆年）開始前完成報備作業，並須於每年度重新報備。 
(二)支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）之醫師。本項支援須經

當地衛生主管機關許可並經保險人同意者，應於每年度（曆年）開始

前完成報備作業，且須於每年度重新報備。 
三、已奉核可支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）醫師不得同時申

報巡迴醫療報酬。 
四、本項醫療報酬視為醫療費用。惟醫療院所申報時與門診醫療費用分開申

報，另填醫療報酬申請表（如附件一）表格。 
五、有關巡迴醫療及支援離島無醫師地區之門診醫療費用，併醫療院所當月

門診費用申報。免部分負擔代碼填「○○七」。 
六、本項醫療報酬的申請程序： 

(一)檢附最近一年內經當地衛生主管機關核可之醫療計畫表（如附件二，

本計畫表請填寫二聯，第一聯送保險人，第二聯由當地衛生主管機關

存查）報備，保險人得視情況評估其需要性。醫師如越區支援者，請

填寫兩份計畫表分別向執業地及行為地之地方衛生主管機關報准，並

分別向保險人報備。 
(二)未經保險人核定者，保險人不支付醫療報酬。 

七、本項醫療報酬的申報： 
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(一)報經保險人同意後，特約醫療院所依當月實際巡迴醫療或醫師支援情

形，向保險人申報本項醫療報酬。 
(二)申報單位： 

1.巡迴醫療者，由辦理巡迴醫療之特約醫療院所申報。 
2.醫師支援二、三、四級離島無醫師衛生所（室）者： 

(1)受支援之醫療院所如係本保險特約醫事服務機構，由該地區之醫療

院所申報費用。 
(2)受支援之醫療院所如非本保險特約醫事服務機構，則由原支援醫師

原服務之醫療院所申報費用。 
(三)申報方式及時間： 

1.採書面審核，每月申報一次。於次月二十日前連同門診費用申報一齊

送保險人，惟請另置於信封內，並於信封上註明「申請山地離島地區

醫療報酬」字樣。 
2.須檢附之資料：醫療報酬申請表第一、二聯。 

(四)醫療報酬申請表之填寫： 
1.本申請表一式三聯，第一、二聯送保險人憑辦，第三聯由醫療院所留

存。 
2.依當月份實際巡迴醫療或醫師支援情形填寫。 

(1)受理日期、受理編號由保險人填寫。 
(2)年月欄：實際巡迴醫療或醫師支援之月份。 
(3)編號：每月填送均自1號起編。巡迴醫療報酬係給付別1、2、4，應

以半天計次（每半天填寫一編號）；醫師支援二、三、四級離島無

醫師衛生所（室）醫療報酬係給付別3，應以一天計次（每一天填

寫一編號）。 
(4)給付別： 

填「1」為支付標準診療項目編號01024C山地離島地區醫師巡迴醫

療費（半天）。 
填「2」為支付標準診療項目編號01027C山地離島地區護理人員陪

同醫師巡迴醫療費（半天）。 
填「3」為支付標準診療項目編號01028C支援二、三、四級離島無

醫師地區醫療費（一天）。 
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填「4」為支付標準診療項目編號01033C山地離島地區藥事人員陪

同醫師巡迴醫療費（半天）。 
(5)日期欄：巡迴醫療或醫師支援之日期。 
(6)地點欄：巡迴醫療或醫師支援之地點。 
(7)診療人次：填寫當次診療之人次。如給付別為2、4，本欄不用填

寫。 
(8)申請金額：依全民健康保險醫療服務給付項目及支付標準所訂點數

填寫。 
(9)核減額及核定額由保險人填寫。 
(10)總表欄：於最後一頁填寫。 

3.填寫時請依同一給付別集中申報，同一請領人姓名亦應集中申報。 
八、審查作業： 

(一)審查原則：人工逐案審查。 
(二)完成審查期限：除申報資料不全者外，應自受理日起二個月內完成核

定。 
九、本作業須知公告前，自八十四年三月一日起已實施之巡迴醫療及醫師支

援得於補行報備手續後，再向保險人申請本項醫療報酬之給付。 
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（附件一） 
全民健康保險 山地離島地區醫師、護理、藥事人員巡迴

醫師支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）之
醫療報酬申請表 

  年  月         頁數：    第   頁共   頁  
受  理  日  期  受 理 編 號  
醫事服務機構名稱  醫 事 服 務 機 構 代 號  
編 
號 

請領人姓名
請領人 

身分證字號
給付別 日期 地點

診療
人次

申請
金額

核減額 核定額 

1.    
2.    
3.    
4.    
5.    
6.    
7.    
8.    
9.    
0.    
1.    
2.    
3.    
4.    
5.    
6.    
7.    
8.    
9.    
0.    

本頁小計    
 項目

類別 
申請次數 診療人次

每次申
請金額

申請金
額總數

核減
次數

核減
金額

核減 
次數 

核減 
金額 

總 
 
 
 

表 

給付別1案件    
   2案件    
   3案件    
   4案件    
總 計     

負責醫師姓名：       

醫事服務機構地址：     

             

電話：           

印信： 

 
 

一、本項巡迴醫療及支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）經當地
衛生主管機關許可，並報經保險人同意始得給付。 

二、編號：每月填送均自1號起編。總表欄：於最後一頁填寫。 
診療人次：填寫當次診療之人次。如給付別為2、4，本欄不用填寫。 

三、給付別：1.為01024C山地離島地區醫師巡迴醫療費（半天）。 
2.為 01027C山 地 離 島 地 區 護 理 人 員 陪 同 醫 師 巡 迴 醫 療 費

（半天）。 
3. 為 01028C 支 援 二 、 三 、 四 級 離 島 無 醫 師 地 區 醫 療 費 

（一天）。 
4.為 01033C山 地 離 島 地 區 藥 事 人 員 陪 同 醫 師 巡 迴 醫 療 費

（半天）。 
四、給付別1、2、4以半天計次（每半天填寫一編號），給付別3.以一天

計次（每一天填寫一編號）。  
五、填寫時請依同一給付別集中申報，同一請領人姓名亦應集中申報。 
六、本申請表應於次月二十日前連同門診費用申報寄保險人，惟請另置於

信封內，並於信封上註明「申請山地離島地區醫療報酬」。  

  

第
一
聯 

保
險
人 

留
存  
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全民健康保險 山地離島地區醫師、護理、藥事人員巡迴 

醫師支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）之
醫療報酬申請表 

  年  月         頁數：    第   頁共   頁  
受  理  日  期  受 理 編 號  
醫事服務機構名稱  醫 事 服 務 機 構 代 號  
編 
號 

請領人姓名
請領人 

身分證字號
給付別 日期 地點

診療
人次

申請
金額

核減額 核定額 

1.    
2.    
3.    
4.    
5.    
6.    
7.    
8.    
9.    
0.    
1.    
2.    
3.    
4.    
5.    
6.    
7.    
8.    
9.    
0.    

本頁小計   
 項目

類別 
申請次數 診療人次

每次申
請金額

申請金
額總數

核減
次數

核減
金額

核減 
次數 

核減 
金額 

總 
 
 
 

表 

給付別1案件   
   2案件   
   3案件   
   4案件   
總 計    

負責醫師姓名：       

醫事服務機構地址：     

              

電話：           

印信： 

 
 

一、本項巡迴醫療及支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）經當地
衛生主管機關許可，並報經保險人同意始得給付。 

二、編號：每月填送均自1號起編。總表欄：於最後一頁填寫。 
診療人次：填寫當次診療之人次。如給付別為2、4，本欄不用填寫。 

三、給付別：1.為01024C山地離島地區醫師巡迴醫療費（半天）。 
2.為 01027C山 地 離 島 地 區 護 理 人 員 陪 同 醫 師 巡 迴 醫 療 費

（半天）。 
3. 為 01028C 支 援 二 、 三 、 四 級 離 島 無 醫 師 地 區 醫 療 費 

（一天）。 
4.為 01033C山 地 離 島 地 區 藥 事 人 員 陪 同 醫 師 巡 迴 醫 療 費

（半天）。 
四、給付別1、2、4以半天計次（每半天填寫一編號），給付別3.以一天

計次（每一天填寫一編號）。  
五、填寫時請依同一給付別集中申報，同一請領人姓名亦應集中申報。 
六、本申請表應於次月二十日前連同門診費用申報寄保險人，惟請另置於

信封內，並於信封上註明「申請山地離島地區醫療報酬」。   

  

第
二
聯 

代
付
款
清
單  
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全民健康保險 山地離島地區醫師、護理、藥事人員巡迴 

醫師支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）之
醫療報酬申請表 

  年  月         頁數：    第   頁共   頁  
受  理  日  期  受 理 編 號  
醫事服務機構名稱  醫 事 服 務 機 構 代 號  
編 
號 

請領人姓名
請領人 

身分證字號
給付別 日期 地點

診療
人次

申請
金額

核減額 核定額 

1.    
2.    
3.    
4.    
5.    
6.    
7.    
8.    
9.    
0.    
1.    
2.    
3.    
4.    
5.    
6.    
7.    
8.    
9.    
0.    

本頁小計   
 項目

類別 
申請次數 診療人次

每次申
請金額

申請金
額總數

核減
次數

核減
金額

核減 
次數 

核減 
金額 

總 
 
 
 

表 

給付別1案件   
   2案件   
   3案件   
   4案件   
總 計    

負責醫師姓名：       

醫事服務機構地址：     

              

電話：           

印信： 

 
 

一、本項巡迴醫療及支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）經當地
衛生主管機關許可，並報經保險人同意始得給付。 

二、編號：每月填送均自1號起編。總表欄：於最後一頁填寫。 
診療人次：填寫當次診療之人次。如給付別為2、4，本欄不用填寫。 

三、給付別：1.為01024C山地離島地區醫師巡迴醫療費（半天）。 
2. 為 01027C 山 地 離 島 地 區 護 理 人 員 陪 同 醫 師 巡 迴 醫 療 費 

（半天）。 
3. 為 01028C 支 援 二 、 三 、 四 級 離 島 無 醫 師 地 區 醫 療 費 

（一天）。 
4. 為 01033C 山 地 離 島 地 區 藥 事 人 員 陪 同 醫 師 巡 迴 醫 療 費 

（半天）。 
四、給付別1、2、4以半天計次（每半天填寫一編號），給付別3.以一天

計次（每一天填寫一編號）。  
五、填寫時請依同一給付別集中申報，同一請領人姓名亦應集中申報。 
六、本申請表應於次月二十日前連同門診費用申報寄保險人，惟請另置於

信封內，並於信封上註明「申請山地離島地區醫療報酬」。   

 

第
三
聯 

醫
療
院
所 

留
存  
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（附件二） 
全民健康保險 山地離島地區醫師、護理、藥事人員巡迴 

醫師支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）之
醫療計畫表 

醫事服務機構名稱        醫事服務機構代號      

巡迴期間 
巡迴醫 
療地點  

負責醫師  
姓 名 

護理人員 
姓 名 

藥事人員 
姓 名 

本院所至巡迴 
醫療地點公里數 

備
註 

鄉鎮 村里 

        

        

        

        

        

        

        

        

支援期間 
受支援衛生
所室名稱 

支 援 醫 師
姓  名

支 援 醫 師 原 登 錄 
之 醫 療 院 所 名 稱 

備
註

     

     

     

     

     

以上巡迴醫療或醫師支援二、三、四級離島無醫師之衛生所（室）醫療計

劃，本局同意備查。 

 

          縣（市）衛生局 

 

中華民國   年   月   日（請加蓋機關關防及首長簽名章）  

註：越區支援之醫師請填寫兩份計畫表，分送執業地及行為地之地方衛生主管機關核准，

並分別向保險人報備。  

   

第
一
聯
送
保
險
人
，
第
二
聯
由
當
地
衛
生
主
管
機
關
存
查  
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全民健康保險醫療費用欠費催收及轉銷呆帳作業要點 

1.中華民國96年7月25日中央健康保險局健保醫字第0960023159號令訂定發布全文8點；
並追溯自96年2月15日起生效 

2.中華民國98年12月29日中央健康保險局健保醫字第0980091685號函修正第1點條文；並
自99年1月1日生效 

3.中華民國102年8月16日衛生福利部中央健康保險署健保醫字第1020033564號令修正發
布全文13點；並自即日生效 

4.中華民國103年8月21日衛生福利部中央健康保險署健保醫字第1030033793號令修正發
布全文13點；並自即日生效 

5.中華民國112年7月18日衛生福利部中央健康保險署健保醫字第1120113303號令修正發
布第8點條文；並自即日生效 

 

一、保險人為辦理全民健康保險醫療費用欠費之催收、清理及呆帳之轉銷，

特訂定本要點。 
二、本要點所稱醫療費用欠費包括下列費用： 

(一)經依全民健康保險法（以下簡稱本法）或相關規定，查定為應追扣之

核付款。 
(二)依本法第五十八條規定，應追回之醫療費用。 
(三)依本法第九十五條規定，應收回之代位求償款項。 

三、前點第一款之欠費，保險人應以書面通知欠費者於文到十五日內繳還歸

墊，但經結算欠費金額在新臺幣一百元以下者，得免催收。並以保險醫

事服務機構與保險人終止特約文件為報列轉銷為呆帳之應附證明文件。 
前項情形，經保險人書面通知，逾期仍未繳清者，應予依法訴追，但有

下列情形之一者，得免訴追： 
(一)欠費金額累計在新臺幣五千元以下。 
(二)欠費者死亡且無財產。 

四、有關第二點第二款及第三款之醫療費用欠費，保險人應以書面通知欠費

者於文到十五日內繳還歸墊，但經結算欠費金額在新臺幣一百元以下

者，得免催收。 
前項情形，經保險人書面通知，逾期仍未繳清者，應予依法訴追，但有

下列情形之一者，得免訴追： 
(一)欠費金額累計在新臺幣五千元以下。 
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(二)欠費者死亡且無財產。 
五、逾期欠費債權於轉催收款後，對內停止計息，對外債權應於請求時，在

資料檔案內註明應計利息。 
逾期欠費債權於未轉入催收款前應計之應收利息，未收清者，應連同本

金一併轉入催收款項。 
六、保險人所屬分區業務組應定期清理帳列逾期欠費債權及催收款。遇有特

殊情形，並應將其事實報告保險人之首長處理。 
七、欠費催繳、訴追之處理情形，保險人應每半年陳報主管機關。 
八、醫療費用欠費有下列情形之一，應依行政作業程序經其首長核准後轉銷

為呆帳： 
(一)欠費者無財產可供執行，或有財產但無法受償，或執行無實益已取得

債權憑證者。但欠費者為尚在經營之保險醫事服務機構時，非經超過

繳納期限一年以上，不得報請轉銷為呆帳者。 
(二)聲請法院依督促程序核發支付命令或經保險人以雙掛號催繳，仍無法

送達，且經有關機關證明已歇業、解散、停業或他遷不明；或經保險

人實地查核確無營業或他遷不明者。 
(三)欠費金額累計在新臺幣一千二百元以下，經有關機關證明已歇業、解

散、停業或他遷不明；或經保險人實地查核確無營業或他遷不明者。 
(四)欠費金額累計在新臺幣五千元以下，逾繳納期限二年，經催收仍未繳

納者，或依第三點第一項、第四點第一項規定得免催收者。 
(五)欠費金額累計在新臺幣五千元以下，逾繳納期限二年，經查未加保全

民健康保險者。 
(六)欠費者依破產法規定聲請和解經和解成立，致未清償者。 
(七)欠費者破產，致未清償者。 
(八)對於同一欠費者，前已取得債權憑證，嗣又就其欠費部分取得執行名

義，但執行已顯無實益者。 
(九)欠費者死亡且無財產。 
(十)因天然災害或其他不可抗力之事故，未受清償者。 
(十一)其他原因，未受清償，經取具證明者。 

九、依前點各款轉銷呆帳應附之證明文件如下： 
(一)債權憑證。 
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(二)歇業、解散、停業或他遷不明者，除有關機關之證明或保險人之查核

報告、相關憑證外，應提供法院送達不到之通知函或雙掛號催繳函退

件紀錄。 
(三)歇業、解散、停業或他遷不明者，應提供有關機關之證明或保險人之

查核報告、相關憑證。 
(四)列有催收日期之電腦檔案催收紀錄。 
(五)依破產法規定聲請和解成立者，應提供法院之裁定書或商會之和解契

約。 
(六)受破產宣告者，應提供法院之裁定書。 
(七)於同一欠費者，前已取得債權憑證，嗣又就其欠費部分取得執行名

義，但執行已顯無實益者，應提供所取得之執行名義及前所取得之債

權憑證。 
(八)足認欠費者死亡之各項資料或證明。 
(九)足認天災或其他不可抗力事故之各項資料或證明。 
(十)財稅單位提供之無財產紀錄。 
(十一)其他證明文件。 

十、欠費符合前二點規定者，保險人所屬分區業務組應按次列印報列呆帳清

冊及審核表，填具工作日誌逐案審查無誤後，備妥相關證明文件資料，

提供其內部自行查核小組人員，查核認定是否已完成相關法令所定程

序，並供其他相關查核單位審核。 
內部自行查核小組應配合各次報列呆帳時程，以書面資料查核、電腦查

核、實地查核或其他特定查核方式審核報列案件。查核小組召集人應分

派查核工作，並監督查核人員確實執行。 
十一、保險人所屬分區業務組應於報列呆帳清冊及審核表內詳實記錄審核結

果並蓋章，經內部自行查核小組、主計人員分別核章，並陳送單位主

管核定。另應編製彙總表與逐案查核刪除明細表，敘明刪除理由、核

章後，一併送保險人。 
保險人所屬分區業務組應提供查核所需資料，不可隱匿事實或拒絕查

核，對查核人員所提問題，並負責說明。 
十二、前點報列呆帳案件，經保險人查核無誤、呆帳轉銷審議小組認定已完

成相關法令所定盡善良管理人應有注意之程序者，應依行政作業程序
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經其首長核准後轉銷，並應於年度終了後二個月內，列表報審計機關

備查。如經認定未盡善良管理人應有之注意者，應於保險人之首長核

准後二個月內，檢齊相關證明文件影本附於轉列呆帳清冊，層報主管

機關核轉審計機關審核。 
欠費之轉銷應先就已提列之備抵呆帳項下沖抵；如有不足，始得列為

當年度損失。 
十三、經核准轉銷之呆帳，保險人應列冊併同相關憑證保管備查及註明追償

情形，不得遺漏。債權憑證並應妥慎保管，除注意債權憑證求償時效

外，並應隨時注意主、從債務人動向，如發現有可供執行之財產，應

即依法執行。 
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全民健康保險醫療費用欠費分期攤還作業須知 

1.中華民國91年9月16日中央健康保險局健保審字第0910034380號公告訂定發布全文7點 
2.中華民國94年5月2日中央健康保險局健保醫字第0940059377號公告修正發布全文7點 
3.中華民國98年12月29日中央健康保險局健保醫字第0980091685號令修正發布第1、4點
條文；並自99年1月1日生效 

4.中華民國102年5月20日行政院衛生署中央健康保險局健保醫字第1020033114號令修正

發布全文7點；並自102年6月1日生效 
 
一、保險人為協助無法一次返還應追扣核付款之保險醫事服務機構，或不具

全民健康保險（以下稱本保險）投保資格者返還應追回之醫療費用，辦

理分期攤還事宜，特訂定本須知。 
二、本須知所稱醫療費用欠費，包括依全民健康保險法（以下簡稱本法）及

相關規定，查定保險醫事服務機構應追扣之核付款，暨不具本保險投保

資格者使用本保險醫療資源，應追回之醫療費用。 
三、分期攤還之原則： 

(一)適用對象： 
1.依本法或相關規定，查定保險醫事服務機構應追扣核付款總金額，超

過保險人查定前三個月（已無合約關係者）或最近三個月（仍特約

中）申報醫療費用之月平均金額者。 
2.不具本保險投保資格其應追回之醫療費用總金額達一萬元（含）以上者。 
3.各總額部門所屬保險醫事服務機構經依本法第六十二條審查核算每點

應付費用，與全民健康保險醫療費用申報與核付及醫療服務審查辦法

第六條第一項第四款及第十二條第二項，每月核（暫）付每點金額結

算後應追扣之醫療費用，達最近三個月之平均申報醫療點數百分之四

十及具有特殊之困難者。 
(二)申請辦理分期攤還應填立申請書，並繳納第一期款項。 
(三)分期攤還期數以不超過六期為原則，但欠費金額龐大或情況特殊者，

得增加期數，最多以十二期為限；每期期間不得超過一個月。 
(四)保險醫事服務機構針對第一期以後各期攤還款項應預開銀行票據備償。 
(五)分期攤還如有一期逾期未繳納或未繳清時，視同全部到期，應予註銷

其分期，並依相關規定辦理催繳或訴追。 
(六)分期攤還金額，另按民法法定利率加計利息。 
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(七)除欠費中含有已移送訴追者或有正當理由，確有必要者，同一欠費，

以不得同時併存二個（含）以上分期攤還案件為原則。 
四、分期攤還申請方式及檢具文件如下： 

(一)申請方式：欠費之保險醫事服務機構或不具投保資格者，應親向保險

人提出申請。 
(二)檢具文件： 

1.分期攤還申請書（如附件一）。 
2.保險醫事服務機構應攜帶其負責醫事人員之身分證（正本或影本）、

印章及保險醫事服務機構印信；不具投保資格欠費者應攜帶其身分證

（正本或影本）及印章。 
3.保險醫事服務機構預開備償用之分期攤還銀行票據。 
4.非本人親自辦理時，須檢具委託書（如附件二）、委託人及受託人雙

方之身分證（正本或影本）、印章等證明文件。 
5.已繳納第一期款項之證明文件。 

五、辦理分期攤還者，依下列規定辦理： 
(一)保險醫事服務機構與保險人存有合約關係者，得依合約繼續辦理本保

險醫療服務。 
(二)合約存續中之保險醫事服務機構，其每月申請醫療費用之核（暫）付

款應扣除當期應分期攤還金額暫付之。 
(三)已終止合約關係之醫事服務機構，其尚未核付之醫療費用，就欠費範

圍，停止核（暫）付。 
(四)不具投保資格者：保險人承保單位應依本保險相關規定，辦理保險憑

證管理。 
六、經保險人同意辦理分期攤還者，如有一期（含）以上逾期，處理原則如下： 

(一)如有一期未按時繳納，保險人應就欠費金額範圍，暫停核（暫）付。 
(二)曾有分期攤還違約紀錄者，其再次申請分期時應予拒絕；惟有特殊原

因者，得同意其再次分期，但以一次為限。 
七、分期攤繳票據控管原則如下： 

(一)保險醫事服務機構預開之銀行票據，一期以一張票據為限，換票時亦同。 
(二)同一期款項之票據，保險醫事服務機構因故請求換票時，得同意其以

一票據換一票據之方式辦理，但次數不得超過二次，且更換後之票據

到期日，不得超過原票據到期日三十日。 
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附件一之一 

全民健康保險醫療費用欠費案件分期攤還申請書（保險醫事服務機構適用） 

申請人○○○因○○○○○○○事宜，應返還保險人醫療費用共計新臺幣 仟 佰 
拾 萬 仟 佰 拾 元整（含按民法法定利率計算之利息），承諾依下列方式攤還，如有

一期未按時繳還，則視同全部到期，申請人願逕受訴追及保險人停止醫療費用核（暫）

付之處分，絕無異議。 
共分     期攤還： 

期
別 

每期應攤還金額 
繳納方式 

應繳
日期

支票金額 支票號碼 
支票 
到期日 本金 利息 

 
 

       

此致 
全民健康保險保險人 
                  
                       立  申  請  書  人  ： 
                       保險醫事服務機構代號： 
                       保險醫事服務機構名稱：               （加蓋機構印信） 
                       保險醫事服務機構地址： 
                       負責醫事人員 姓   名： 
                       負責醫事人員身分證號： 
                             戶  籍  地  址： 
                             通  訊  地  址： 
                             電          話： 
                             行  動  電  話： 

    中華民國      年        月        日 
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附件一之二 

全民健康保險醫療費用欠費案件分期攤還申請書（不具投保資格者適用） 

申請人○○○因○○○○○○○事宜，應返還保險人醫療費用共計新臺幣 仟 佰 
拾 萬 仟 佰 拾 元整（含按民法法定利率計算之利息），承諾依下列方式攤還，如有

一期未按時繳還，則視同全部到期，申請人願逕受訴追，絕無異議。 
共分     期攤還： 

期

別 

每期應攤還金額 
繳納方式 

應繳

日期
支票金額 支票號碼 

支票 
到期日 本金 利息 

        

此致 
全民健康保險保險人                  
 
                         立  申  請  書  人： 
                         身  分  證  號  碼： 
                             戶  籍  地  址： 
                             通  訊  地  址： 
                             電          話： 
                             行  動  電  話： 

中華民國      年        月        日 
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附件二 

編號：               

全民健康保險醫療費用欠費案件辦理分期攤還委託書 

■本人                  申請辦理分期攤還，因無法親自前往辦理， 
特委託             代為辦理。 

此    致 

全民健康保險保險人 
 

委 託 人：                 (簽名或蓋章) 
■委託人身分證號碼： 
■委託人戶籍地址： 

市       區         里    鄰    路   段   巷   弄   號   之    (樓) 
(縣)     (鄉、鎮)   (村)        (街) 

■委託人通訊地址： 
市       區         里    鄰    路   段   巷   弄   號   之    (樓) 
(縣)     (鄉、鎮)   (村)        (街) 

 
■委託人電    話：(公)    -          (宅)    -            
委託人行動電話：                      

■醫事服務機構代號：                       

■醫事服務機構名稱：                      (加蓋機構印信) 

■負責醫事人員身分證號碼： 

■負責醫事人員戶籍地址： 
市       區         里    鄰    路   段   巷   弄   號   之    (樓) 
(縣)     (鄉、鎮)   (村)        (街) 

 
■負責醫事人員通訊地址： 

市       區         里    鄰    路   段   巷   弄   號   之    (樓) 
(縣)     (鄉、鎮)   (村)        (街) 
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■負責醫事人員電    話：(公)    -        (宅)    -          

負責醫事人員行動電話：                      
受 託 人：                 (簽名或蓋章) 

■身分證號碼： 

■戶籍地址： 
市       區         里    鄰    路   段   巷   弄   號   之    (樓) 
(縣)     (鄉、鎮)   (村)        (街) 

 
■通訊地址： 

市       區         里    鄰    路   段   巷   弄   號   之    (樓) 
(縣)     (鄉、鎮)   (村)        (街) 

 
■電    話：(公)     -            (宅)     -               

行動電話：                         

中   華   民   國      年      月     日 
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全民健康保險保險人對外提供資料作業要點 

1.中華民國86年9月6日中央健康保險局(86)健保企字第86024546號公告訂定 
2.中華民國87年6月5日中央健康保險局(87)健保企字第87013875號公告修正第7點 
3.中華民國88年12月15日中央健康保險局(88)健保企字第88041782號公告修正發布全文18點 
4.中華民國92年8月26日中央健康保險局健保企字第0920014910號公告修正發布全文19點 
5.中華民國96年9月28日中央健康保險局健保企字第0960054739號令修正發布第1、3、

6、7、10、11、14～16點條文及第18點條文之附件二、三；並自96年10月1日生效 
6.中華民國98年11月11日中央健康保險局健保企字第0980092322號令修正發布名稱及第

1、7～11、13、18、19點條文；並自99年1月1日生效 
（原名稱：中央健康保險局對外提供資料作業要點；新名稱：行政院衛生署中央健康

保險局對外提供資料作業要點） 
7.中華民國101年8月27日行政院衛生署中央健康保險局健保企字第1010077956號令修正發

布第7、9、11、12～14、18點條文；增訂第11-1、17-1點條文；並自101年9月1日生效 
8.中華民國102年2月7日行政院衛生署中央健康保險局健保企字第1020036886號令修正發

布名稱及全文21點；並自102年3月1日生效 
（原名稱：行政院衛生署中央健康保險局對外提供資料作業要點；新名稱：全民健康

保險保險人對外提供資料作業要點） 
9.中華民國105年11月17日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1050038737號令修正發

布第1、5、7、9、10、14、19點條文；增訂第5-1點條文；並自105年12月1日生效 
10.中華民國109年6月2日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1090037286號令修正發

布第14點條文；並自即日生效 
11.中華民國110年4月20日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1100037370號令修正發

布第14點條文；並自即日生效 
 

一、全民健康保險保險人（以下簡稱保險人）為因應資訊公開及個人資料合

理利用，避免人格權受侵害，並建立使用者付費之成本觀念，使資料之

對外提供及收費有所規範，特參考「政府資訊公開法」、「個人資料保

護法」及其施行細則，並依據實際作業需要，訂定本要點。 
二、本要點用詞定義如下： 

(一)個人資料：指自然人之姓名、出生年月日、國民身分證統一編號（或

居留證字號）、護照號碼、特徵、指紋、婚姻、家庭、教育、職業、

病歷、醫療、基因、性生活、健康檢查、犯罪前科、聯絡方式、財務

情況、社會活動及其他得以直接或間接方式識別該個人之資料。 
(二)業務資料：指保險人依資訊公開相關規定，於職掌範圍內持有或保有

之非個人資料。 
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(三)個人資料檔案：指依系統建立而得以自動化機器或其他非自動化方式

檢索、整理之個人資料之集合。 
(四)處理：指為建立或利用個人資料檔案所為資料之記錄、輸入、儲存、

編輯、更正、複製、檢索、刪除、輸出、連結或內部傳送。 
(五)資訊服務：指保險人應申請人要求，於不影響正常業務運作之情況

下，勻出人力及電腦機時，以報表、磁帶、磁片、光碟片等媒體或以

網路連線提供各種資料檔案。 
(六)當事人：指個人資料之本人。 

三、保險人對外提供之業務資料或個人資料，除本要點規定外，分別依「政

府資訊公開法」、「個人資料保護法」及其相關規定辦理。 
四、保險人應依當事人之請求，就蒐集之該當事人個人資料檔案，答覆查

詢、提供閱覽或製給複製本。但有下列情形之一者，不在此限： 
(一)妨害國家安全、外交及軍事機密、整體經濟利益或其他國家重大利益。 
(二)妨害保險人執行法定職務。 
(三)妨害保險人或第三人之重大利益。 

五、當事人以外之第三人請求提供個人資料，除第五點之一所規定之資料

外，應與保險人職掌蒐集之特定目的相符。但有下列情形之一者，得為

特定目的外之提供： 
(一)法律明文規定。 
(二)為維護國家安全或增進公共利益所必要。 
(三)為免除當事人之生命、身體、自由或財產上之危險。 
(四)為防止他人權益之重大危害。 
(五)公務機關或學術研究機構基於公共利益為統計或學術研究而有必要，且

資料經過提供者處理後或蒐集者依其揭露方式無從識別特定之當事人。 
(六)有利於當事人權益。 
(七)經當事人同意。 

五之一、當事人以外之第三人不得請求提供個人之醫療及健康檢查資料。但

有下列情形之一者，不在此限： 
(一)法律明文規定。 
(二)公務機關執行法定職務或非公務機關履行法定義務必要範圍內，且事

前或事後有適當安全維護措施。 
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(三)當事人自行公開或其他已合法公開之個人資料。 
(四)公務機關或學術研究機構基於醫療、衛生或犯罪預防之目的，為統計

或學術研究而有必要，且資料經過處理後或經蒐集者依其揭露方式無

從識別特定之當事人。 
(五)為協助公務機關執行法定職務或非公務機關履行法定義務必要範圍

內，且事前或事後有適當安全維護措施。 
(六)經當事人書面同意。但逾越特定目的之必要範圍或其他法律另有限制

不得僅依當事人書面同意蒐集、處理或利用，或其同意違反其意願

者，不在此限。 
六、請求提供之業務資料涉及國家機密或有政府資訊公開法第十八條應限制

公開或不予提供之情形者，保險人不予提供。 
請求提供資料，如需耗費保險人大量人力、電腦、書單等資源及影響例

行作業者，以不提供為原則。 
七、請求提供資料，應以書面向保險人為之，載明當事人、代理人之姓名、

性別、出生年月日、國民身分證統一編號（或居留證字號）、住（居）

所、聯絡電話，暨所需資料項目、範圍及使用目的，並載明或檢具下列

事項： 
(一)代理人請求者，檢具當事人授權書及相關之證明文件。 
(二)由機關、團體請求者，其名稱、主事務所、分事務所或營業所所在地

及其代表人或管理人之姓名、住（居）所、聯絡電話，並敘明請求之

具體理由及使用目的。 
機關、團體以外之人，請求提供資料之書面格式如附件一。 
當事人臨櫃申請個人健保資料，應出示身分證明文件正本；委任他人代理

時，代理人應檢具當事人授權書及雙方身分證明文件正本，以供查驗。 
保險人提供以電子資料傳輸方式申辦健保業務及其他網路服務者，依全

民健康保險網路服務註冊管理作業要點辦理。 
八、資料之提供，由受理請求之保險人分區業務組或業務單位辦理。 
九、中央或地方各級警察機關、內政部移民署及其所屬單位為辦理刑事案

件，請求提供資料者，應經內政部警政署或其指定之單一窗口、內政部

移民署來函，由保險人業務單位辦理。但案件涉及保險人相關業務者，

各分區業務組亦得斟酌情形辦理。 
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十、軍事單位基於國家安全需要或辦理刑事案件而請求提供資料者，應經由

國家情報工作法定義之情報機關及國防部、各級軍事法院、軍事檢察署

或憲兵指揮部來函，由保險人業務單位辦理。但案件涉及保險人相關業

務者，各分區業務組亦得斟酌情形辦理。 
十一、法務部調查局為辦理刑事案件，請求提供個人及業務資料者，應經由

法務部調查局及所屬調查處、站、各地區機動工作站來函，由保險人

業務單位辦理。但案件涉及保險人相關業務者，各分區業務組亦得斟

酌情形辦理。 
十二、法務部廉政署為辦理刑事案件，請求提供個人及業務資料者，應經由

法務部廉政署及所屬地區調查組來函，由保險人業務單位辦理。但案

件涉及保險人相關業務者，各分區業務組亦得斟酌情形辦理。 
十三、各機關、學校為查詢各類退休（職）人員有無再任公職，請求提供資

料者，應經銓敘部、教育部來函，由保險人業務單位提供。 
十四、政府機關或學術研究機構為學術研究需要請求提供統計資料，應向衛

生福利部所屬衛生福利資料科學中心或全民健康保險保險人資訊整合

應用服務中心，依其規定申請。 
學術研究如係人體研究法第四條定義之人體研究者，應提出倫理審查

委員會審查通過之證明，如該類研究屬主管機關公告得免倫理審查委

員會審查之人體研究案件範圍者，得免送倫理審查委員會審查或提供

倫理審查委員會核發之免審查證明。 
依本點規定請求提供資料者，其研究或應用結果應提供保險人業務參

考。 
請求提供資料應用所生智慧財產權歸屬及運用利益回饋，保險人得要

求另以書面契約定之。 
十五、保險人提供資訊服務，得酌收費用，其費用依「全民健康保險保險人

對外提供資料收費標準」計算。 
申請人應一次備齊保險人所指定之資料儲存媒體規格，如因可歸責申

請人之事由，致未能如期提供所需之資料，保險人不予負責。 
提供資訊服務所錄製資料之完整性，以保險人電腦設備正常讀取為判

斷標準。 
十六、保險人提供資訊服務，於下列情形免收費用： 
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(一)政府機關。 
(二)投保單位或保險對象為辦理承保業務，所需之該投保單位或保險對象

固定格式之承保基本資料或欠繳費用資料。 
(三)重大災害地區災民因災害所生查詢之費用。 
(四)六十五歲以上之老人、身心障礙者、低收入戶查詢之費用。 
(五)其他經保險人核定免收費用之機關（構）、團體或個人。 

十七、索取資料檔案，除有第十六點之情形外，不得要求降低費用。但情形

特殊，得個案經簽准後調整收費。 
前項調整收費標準如下： 

(一)調漲幅度以原收費總金額二倍內為限。 
(二)調降幅度以原收費總金額百分之五十內為限。 

十八、政府機關、學術研究機構、團體或個人，對保險人提供之資料，應限

於其請求提供之用途，不得任意對外發表或他用，或作為與其他資料

進行檔案間串連之資料分析，藉以辨識個人資料；如因而致生損害於

他人者，應依法負責。 
如有違反本要點之規定而使用之情形者，保險人得拒絕提供，並得停

止其使用資料。 
十九、為確保個人資料提供之安全性，對於申請人申請個人資料提供應要求

取得機關（構）或團體簽署全民健康保險資料利用安全聲明。但有下

列情形之一者，得免簽署： 
(一)檢察署及軍事檢察署為辦理刑事案件。 
(二)內政部移民署、內政部警政署或其指定之單一窗口為辦理刑事案件。 
(三)法務部調查局為辦理刑事案件。 
(四)法院為審理案件。 
(五)法務部行政執行署及其分署為辦理強制執行案件。 
(六)法務部廉政署為辦理刑事案件。 
(七)稅捐稽徵機關或財政部賦稅署指定之調查人員為調查課稅資料。 
(八)立法院為辦理特定議案調閱文件。 
(九)監察院及審計部為辦理調查案件。 

二十、請求提供資料檔案之繳款通知，如附件二。 
二一、保險人所屬同仁對於個人資料，應保守秘密，違者依相關法令處理。 
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附件一 
全民健康保險保險人提供資料申請書 

當事人 
姓名  性

別
男□ 
女□ 

出生 
日期  年 月 日

身分證
統一編號或
居留證字號

     

戶籍 
地址 

     縣   鄉鎮    路
     市   市區    街

   段   巷   弄   號  樓   室 

聯絡 
地址 

     縣   鄉鎮    路
     市   市區    街

   段   巷   弄    號  樓   室 

聯絡 
電話 （  ） 資料項 

目範圍 

□1. 年 月至 年 月就醫資料（擇一勾選）： 
□簡易格式（含「就醫日期」及「就醫院所名稱」) 
□費用格式□醫令格式 

□2.投保資料（擇一勾選）： 
□目前在保資料□全部。 

□3.其他           。 
註：1.授權保險公司申請僅提供上述第1之簡易格式或2

項資料。 
2.囿於保險人資料庫容量，上述資料僅就主機現有
檔案範圍提供。

使用 
目的  當事人

簽名  日期    年  月  日 

代理人 
姓名  性

別
男□ 
女□ 

出生 
日期 年  月 日

身分證
統一編號或
居留證字號

     

戶籍 
地址 

    縣   鄉鎮    路
    市   市區    街

   段   巷   弄   號  樓   室 

聯絡 
地址 

     縣   鄉鎮    路
     市   市區    街

   段   巷   弄   號  樓   室 

聯絡 
電話 （ ） 與本人

關係  代理人簽名
申請日期     年    月    日 

公司 
行號 

名稱：
負責人姓名：

公司地址：
公司電話：

應附證 
明文件 

1.當事人授權書              
2.當事人身分證正反面影本或戶口名簿影本（臨櫃申請，請檢附正本以供查驗） 
3.代理人身分證明文件正反面影本（臨櫃申請，請檢附正本以供查驗）       
4.其他      

當   事    人    授    權    書 
本人茲因        ﹙事由﹚之需要，同意由代理人        ﹙與本人
關係：    ﹚，向全民健康保險保險人申請提供  年  月至  年  月之資
料（如申請書所勾選之資料項目及範圍），且作為         之用﹙如：壽險
理賠﹚。如代理人有逾越授權申請資料之範圍，或將申請之資料作為它用時，由代理人
依法負責。資料影本□不需要、□需要 
請中央健康保險署以掛號副知本人，郵遞費用由代理人支付中央健康保險署。 
 
授權人﹙即保險對象﹚姓名     ﹙親自簽章﹚授權日期  年  月  日 
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全民健康保險保險人 

對外提供資料檔案繳款通知 

受文者：               

一、    向全民健康保險保險人（下稱保險人）申請提供      資料 

（來文文號：             ） 

經保險人審查結果，同意提供，所需費用明細如下： 

※提供□簡易格式□費用格式□醫令格式資料：計    人次，   元 

※提供非簡易格式、費用格式或醫令格式資料： 

(一)作業人員費：(含程式設計、機器操作及行政費用)     元 

(二)設備使用費：    元 

合計新臺幣           元（合計金額請大寫） 

二、上列費用請於收到本通知後五日內，就近行庫匯款至保險人指定之專用帳戶。 

（戶名：          帳號：          ） 

三、為便於聯絡，請填妥本通知中之申請人聯絡資料，影印後寄回保險人。 

四、請將收據影本、本通知影本暨錄製資料所需之 □磁帶   卷、 

□磁片   片、□光碟片   片、□其他媒體   份，寄至保險人 

（承辦人聯絡資料如后），保險人於收到前述資料後  個工作日內， 

即錄製並寄交   所申請資料。 

 

全民健康保險保險人               啟 

年   月   日 

全民健康保險保險人聯絡資料：（由保險人承辦人填寫） 

聯絡人：____________電話：__________ 

 

服務單位：__________________組 

地址： 

 

申請單位聯絡資料：（由申請單位填寫） 

聯絡人：__________電話：__________ 

 

附件二 



1-378 衛生福利部中央健康保險署協助各政府機關辦理補助全民健康保險保險對象自付保險費作業要點 

 

衛生福利部中央健康保險署協助各政府機關辦理補助 
全民健康保險保險對象自付保險費作業要點 

1.中華民國97年11月12日中央健康保險局健保承字第970048216號公告訂定全文13點 
2.中華民國98年11月16日中央健康保險局健保承字第980090243號公告修正名稱及第1、6
點條文；並自99年1月1日生效（原名稱：中央健康保險局協助各政府機關辦理補助全

民健康保險保險對象自付保險費作業要點；新名稱：行政院衛生署中央健康保險局協

助各政府機關辦理補助全民健康保險保險對象自付保險費作業要點） 
3.中華民國102年7月19日行政院衛生署中央健康保險局健保承字第1020030530號令修正

發布名稱及全文13點；並自102年7月23日生效（原名稱：行政院衛生署中央健康保險

局協助各政府機關辦理補助全民健康保險保險對象自付保險費作業要點；新名稱：衛

生福利部中央健康保險署協助各政府機關辦理補助全民健康保險保險對象自付保險費

作業要點） 
 

一、衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱本署）為協助各政府機關辦理補

助全民健康法第二十七條規定保險保險對象之自付保險費業務，特訂定

本要點。 
二、本署協助對象為辦理補助業務之中央機關、直轄市及各縣市政府（以下

簡稱補助機關），或經其授權辦理之政府機關（以下簡稱承辦機關）。 
三、本署協辦事項為依補助機關或承辦機關所申報之資料，核計補助金額並

沖銷保險對象自付保險費後，向補助機關申請補助款。 
四、本署執行協辦補助業務為每年一月及七月，補助或承辦機關於當年四月

底前提出申請，並經本署函復同意者，自當年七月起執行；於當年十月

底前提出申請，並經本署函復同意者，自次年一月起執行，申請協辦應

以書面為之。 
補助或承辦機關應於本署同意協辦後，即辦理保險對象宣導事宜。 
本署協辦期間為一年，補助機關應於期限屆滿前2個月，以書面申請續

辦，經本署同意後，始繼續協辦補助業務。 
五、本署協辦補助保險對象自付保險費額度，限按下列標準辦理，並以其自

付保險費為補助上限： 
(一)全額 
(二)二分之一 
(三)四分之一 
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(四)全民健康保險第六類第二目保險對象自付之保險費。 
補助金額以元為單位，不足一元，以一元計。 

六、補助或承辦機關應依本署「保險費媒體資料作業規範」（如附件），每月

於規定期限前，將受補助者之媒體資料送交本署檢核無誤後，始予執行。 
補助或承辦機關因遲延申報補助資料或申報錯誤，致保險對象未受補助

或誤受補助者，應自行向保險對象給付或追回補助金額。 
七、補助機關應補助之保險費，由本署按月覈實或按月（按季、按半年）以

預估數開具保險費計算表及繳款單送交補助機關，於開單之次月底前撥

付。 
八、保險對象就補助資格、補助期間及補助金額提出異議時，補助或承辦機

關應負責處理。 
九、補助或承辦機關之補助內容或條件如有變更，應通知本署，本署得審酌

是否繼續協辦。 
補助或承辦機關應於變更或停止補助前3個月，以書面通知本署；若遲

延通知者，其變更或停止補助日期順延辦理。 
補助或承辦機關有前項情形時，應以書面通知受補助保險對象。 

十、為配合政府機關年度核銷作業，各補助機關每年十一月及十二月應補助

之保險費以十月保險費金額預估，其與實際數之差異部分，於核計次年

一月保險費時一併結算。 
十一、補助機關未依第七點規定期限撥付應補助之保險費者，得寬限十五

日；屆寬限期仍未撥付者，自寬限期滿之翌日起至完納前一日止，每

逾一日，依郵政儲金一年期定期存款利率按日計算利息，一併徵收，

本署並得依法移送行政執行。 
前項所稱依郵政儲金一年期定期存款利率按日計算利息，指依欠費期

間每年一月一日之一年期定期儲金固定利率，按日計算利息。 
十二、本署協辦補助業務所取得及產製之資料，僅供辦理保險對象自付保險費

補助作業之用，補助或承辦機關不得要求本署轉檔供其他機關使用。 
十三、補助或承辦機關違反本作業要點之規定，經本署通知限期改善而未改

善時，本署得停止協辦補助業務。 
補助或承辦機關因前項情形而停止協辦者，自停止協辦日起，一年內

不得再向本署提出協辦之申請。 
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衛生福利部中央健康保險署保險費媒體資料作業規範 

 
一、目的： 

為使衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱本署）協助辦理保險費補

助業務之保險對象資料與補助單位所提供之補助資料相符，特訂定本作業

規範。 
 
二、媒體交換時間：補助單位應於每月5日前（遇例假日提前），提供符合補助

資格者之媒體資料至本署。 
 
三、媒體申報及處理方式： 

(一) 本署補助保險對象之依據，均以補助單位所送之媒體資料為準。 
(二) 媒體資料於開辦前應提供本署符合補助對象之「新增」資料；開辦

後，依補助對象之戶籍遷徙、死亡或其他因素異動時，以「刪除」資

料方式申報異動。 
(三) 申報之媒體資料經本署檢核格式或邏輯資料有錯誤者，均予檢還補助

單位查正，補正資料應併次月媒體資料重新申報。通過檢核無誤之資

料，即轉進本署減免檔予以計費減免使用。  
 
四、媒體傳送方式及規格： 

(一) 媒體形式：INTERNET電子郵件。     
(二) 媒體規格：資料內碼需為ASCII CODE，中文部分請以BIG-5碼。 

 
五、媒體儲存方式：文字檔（TEXTFILE）。 
 
六、媒體檔案及格式（如附表） 
 
七、媒體交換配合事項： 

(一) 媒體請送至本署承保組 。 
(二) 電子郵件減免信箱：uh40tq@nhi.gov.tw。 

(1)郵件之「寄件者」請註明寄件單位及聯絡人。 
(2)郵件之「主旨」請註明檔名、檔數、筆數，或在郵件內容中說明。 
(3)媒體檔案大小若超出3MEGA以上時，請加壓縮檔案方式處理。 
(4)聯絡人、電話若有異動，請於郵件內註明。 

 
（備註：自99年1月起，媒體交換作業已改以安全檔案傳輸（簡稱SFTP）方式

辦理。） 
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紀錄長度(RECORD LENGTH)：58 BYTES。          
媒體：紀錄長度(RECORD LENGTH)：58 BYTES，中英文皆為半型字型。 

序號 欄位名稱 資料型態 起始位置 長度 備       註 

1 
申報年月 
（保費月份）

× 1 5 YYYMM，數字右靠左補零 

2 異動別 × 6 1 
'1'－新增，'2'－刪除， 
'7'－註銷(註一) 

3 
保險對象身分

證號 
× 7 10  

4 民國前註記 × 17 1 空白 

5 
保險對象出生

日期 
× 18 7 

YYYMMDD，數字右靠左

補零 

6 減免註記 × 25 1 (註二) 

7 
取得減免資格

日期 
× 26 7 

YYYMMDD，數字右靠左

補零(註三) 

8 補助單位代號 × 33 2 (註四) 

9 保險對象姓名 × 35 24
姓名左靠，每個字之間不必

空白 
註一) 新增－'1'，用於補助資格之取得。 

刪除－'2'，補助對象之戶籍遷徙、死亡或其他因素異動時。 
註銷－'7'，用於補助資格之錯報（本項異動為求謹慎，請併公函函送處

理）。 
註二) 減免註記（另行通知）。 
註三) 補助保險費期間，以新增資料邏輯檢核通過轉檔完成起算補助期間；註

銷補助期間，須採以按月逐筆方式申報於檢核通過轉檔完成起算註銷期

間。 
註四) 補助單位代碼編號（另行通知）。 
 

附 表 
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全民健康保險保險人執行全民健康保險法罰鍰注意事項 

1.中華民國八十五年八月十日中央健康保險局健保財字第85015641號函訂定發布全文19
點 

2.中華民國八十九年五月九日中央健康保險局健保承字第89003623號函修正發布第2～
4、6～8、10、12、14、16點條文 

3.中華民國96年3月7日中央健康保險局健保承字第0960050155號令修正發布第6點條文；

並自96年3月12日起生效 
4.中華民國97年3月24日中央健康保險局健保承字第970000263號令修正發布第6點條文；

並自97年3月26日生效 
5.中華民國98年11月25日中央健康保險局健保企字第0980092556號令修正發布名稱及全

文19點；並自99年1月1日生效（原名稱：中央健康保險局執行全民健康保險法罰鍰注

意事項；新名稱：全民健康保險保險人執行全民健康保險法罰鍰注意事項） 
6.中華民國101年12月五日行政院衛生署中央健康保險局健保企字第1010078422號令修正

發布全文17點；並自102年1月1日生效 
7.中華民國102年7月19日行政院衛生署中央健康保險局健保企字第1020037599號令修正

發布第2點條文；並自102年7月23日生效 
8.中華民國111年12月15日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1110681706A號令修正

發布第11點條文；並自112年1月1日生效 
 

一、保險人為執行全民健康保險法（以下稱本法）有關罰鍰處分事項，特訂

定本注意事項。 
二、依本法所訂之罰鍰，保險人應填具「衛生福利部中央健康保險署罰鍰處

分書」送達處分相對人。並先依保險人所登載之通訊地址寄發，次寄送

至其住居所。 
「衛生福利部中央健康保險署罰鍰處分書」之內容應記載下列事項： 

(一)處分相對人之姓名、出生年月日、性別、身分證字號、住居所；如係

法人或設有代表人之團體，其名稱、事務所或營業所，投保單位代號

（或醫事服務機構代號）及管理人或代表人之姓名、出生年月日、性

別、身分證字號、住居所。 
(二)主旨、事實、理由及其法令依據。 
(三)應於處分書達到之次日起十五日內繳納罰鍰，屆期仍未繳納者，移送

行政執行。 
(四)依本法按次連續處罰，其須限期改善者，應載明改善內容、期限，完成

改善之應檢具證明文件，及屆期未改善者，按次連續處罰之相關規定。 
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(五)處分相對人對該處分書所載之事實若有不服，於處分書達到之次日起

六十日內，得依本法第六條之規定提起行政救濟。 
三、投保單位未於保險對象合於投保條件之日起三日內為所屬被保險人或其

眷屬辦理投保手續者；或未依本法規定，負擔所屬被保險人及眷屬之保

險費，而由被保險人自行負擔者，經保險人第一次查獲，按應繳納或應

負擔之保險費處二倍之罰鍰；經保險人第二次查獲，按應繳納或應負擔

之保險費處三倍之罰鍰；經保險人第三次以上查獲，按應繳納或應負擔

之保險費處四倍之罰鍰。 
四、保險對象不依本法規定參加本保險，經保險人依本法第九十一條追溯自

合於投保條件之日起補辦投保二次後，再有不依本法規定參加本保險

者，第一次處新臺幣三千元罰鍰，第二次處新臺幣六千元罰鍰，第三次

處新臺幣九千元罰鍰，第四次處新臺幣一萬二千元罰鍰，第五次以上處

新臺幣一萬五千元罰鍰。 
五、保險對象違反本法第十一條所定投保順序參加本保險，經保險人發函輔

導，函到後二個月內未辦理者，除追繳最近五年內短繳之保險費外，並

按以下標準處罰： 
(一)逾期未滿一個月者，處新臺幣三千元罰鍰。 
(二)逾期一個月以上者，每逾三個月增加新臺幣一千元罰鍰，最高以新臺

幣一萬五千元為限。 
六、保險醫事服務機構違反本法第七十條規定，於保險對象發生保險事故

時，未依專長及設備提供醫療服務或協助其轉診或無故拒絕其以保險對

象身分就醫者，第一次處新臺幣二萬元罰鍰，第二次處新臺幣五萬元罰

鍰，第三次起每次處新臺幣十萬元罰鍰。 
七、保險醫事服務機構以不正當行為或以虛偽之證明、報告、陳述而申報醫

療費用者，其罰鍰標準如下： 
(一)保險醫事服務機構違約申報醫療費用，點數在二萬五千點以下者，處

二倍罰鍰。 
(二)保險醫事服務機構違約申報醫療費用，點數超過二萬五千點，未逾五

萬點者，處五倍罰鍰。 
(三)保險醫事服務機構違約申報醫療費用，點數超過五萬點，且無全民健

康保險醫事服務機構特約及管理辦法所定情節重大者，處十倍罰鍰。 
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(四)符合全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法所定情節重大者，處

十五倍罰鍰。 
(五)符合全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第五條第一項各款不

予特約者，處二十倍罰鍰。 
八、保險醫事服務機構於保險人訪查時，以書面或於訪查紀錄中承認違約事

實，並願意繳清相關違約申報醫療費用及罰鍰者，得按前點各款所處罰

鍰減輕二分之一，但不得低於法定罰鍰最低之二倍罰鍰。 
九、前二點罰鍰金額最高不得超過保險人第一次處分函發文日期之該服務機

構最近一年之平均每月申報醫療費用或受處分之診療科別、服務項目或

全部或一部之門診、住診業務之申報醫療費用之二倍，但違約申報之醫

療費用大於該服務機構最近一年之平均每月申報醫療費用或受處分之診

療科別、服務項目或全部或一部之門診、住診業務申報醫療費用者，均

處違約申報醫療費用之二倍罰鍰。 
十、保險對象以不正當行為或以虛偽之證明、報告、陳述而領取保險給付或

申請核退醫療費用者，第一次處領取保險給付或申請核退金額之二倍罰

鍰，第二次處領取保險給付或申請核退金額之五倍罰鍰，第三次處領取

保險給付或申請核退金額之十倍罰鍰，第四次以上處領取保險給付或申

請核退金額之二十倍罰鍰。 
前項罰鍰金額最高不得超過新臺幣一百萬元。 

十一、第一類被保險人之投保單位，將被保險人投保金額以多報少者，經保

險人查證屬實，按其短繳之保險費金額，處以二倍之罰鍰；五年內曾

受前開裁罰處分一次者，按其短繳之保險費金額，處以三倍之罰鍰；

五年內曾受前開裁罰處分二次以上者，按其短繳之保險費金額，處以

四倍之罰鍰。 
十二、第二類及第三類被保險人，將其投保金額以多報少者，除追繳短繳之

保險費外，並按其短繳之保險費金額處以二倍之罰鍰。 
十三、特約醫院之保險病房違反本法第六十七條所定設置基準者，第一次處

新臺幣一萬元罰鍰，並限期三個月內改善，逾期未改善者，逐次累加

新臺幣二萬元罰鍰，但每次處罰最高以新臺幣五萬元為限。 
特約醫院違反本法第六十七條規定，未達保險病房應占總病床之比率

者，依下列標準處罰並限期改善，逾期未改善者，按次處罰之： 
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(一)未達之比率未滿百分之五者，依其不足數每床處新臺幣一萬元罰鍰，

並限期三個月內改善。 
(二)未達之比率在百分之五以上未滿百分之十者，依其不足數每床處新臺

幣三萬元罰鍰，並限期三個月內改善。 
(三)未達之比率在百分之十以上者，依其不足數每床處新臺幣五萬元罰

鍰，並限期三個月內改善。 
特約醫院之病床因硬體設施無法立即改善，經向保險人提出可達法定

保險病床比率之硬體設施限期改善計畫者，得暫不處罰。但逾預定改

善期限仍不符本法第六十七條之規定者，應自期限屆滿之日起，依前

二項規定處罰之。 
十四、保險對象、投保單位、扣費義務人及保險醫事服務機構違反本法第八

十條第一項規定，於主管機關審議保險爭議事項或保險人辦理各項保

險業務，拒絕提供所需之帳冊、簿據、病歷、診療紀錄、醫療費用成

本等文件或有關資料，處新臺幣二萬元罰鍰；規避、妨礙對其訪查、

查詢，處新臺幣五萬元罰鍰；如作虛偽之證明、報告或陳述者，處新

臺幣十萬元罰鍰。 
十五、保險醫事服務機構違反本法第七十五條第一項規定未簽訂書面契約，

或違反主管機關依本法第七十五條第二項所定應記載及不得記載事項

規定者，第一次處新臺幣二萬元罰鍰，第二次處新臺幣五萬元罰鍰，

第三次以上每次處新臺幣十萬元罰鍰。 
十六、保險對象、投保單位、扣費義務人及保險醫事服務機構違反本法規

定，依本注意事項訂定之裁罰金額或倍數處罰，其金額未達本法規定

之最高限，而違規情節重大者，仍得加重其罰鍰，至本法規定之最高

限為止，但應於處分書敘明其加重之理由。 
十七、本法之罰鍰收入應由保險人填具「繳款書」，解繳國庫。 
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全民健康保險法第八十一條涉及刑責移送司法機關辦理原則 

1.中華民國95年9月12日中央健康保險局健保稽字第0950022718號令訂定發布全文4點；

並自95年11月1日生效 
中華民國95年8月16日行政院衛生署衛署健保字第0952600297號函核定 

2.中華民國96年12月20日中央健康保險局健保稽字第0960036091號令修正發布全文2點；

並自97年1月1日生效 
中華民國96年12月18日行政院衛生署衛署健保字第0960064624號函核定 

3.中華民國102年1月21日行政院衛生署中央健康保險局健保查字第1020043960號令修正

發布名稱及全文2點；並自102年1月1日生效（原名稱：全民健康保險法第七十二條規

定違法案件函送偵辦注意事項；新名稱：全民健康保險法第八十一條規定違法案件函

送偵辦注意事項） 
4.中華民國103年5月9日衛生福利部中央健康保險署健保查字第1030044058號令修正發布

全文2點；並自即日起生效 
5.中華民國112年5月24日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1120681090號令修正發

布名稱及全文3點；並自即日生效（原名稱：全民健康保險法第八十一條規定違法案件

函送偵辦注意事項；新名稱：全民健康保險法第八十一條涉及刑責移送司法機關辦理

原則） 
 

一、衛生福利部中央健康保險署（以下稱本署）為執行全民健康保險法第八

十一條涉及刑責移送司法機關辦理之規定，特訂定本原則。 
二、全民健康保險特約醫事服務機構（以下稱保險醫事服務機構），有下列

情事之一者，認有犯罪嫌疑： 
(一)容留未具醫師資格者，為保險對象診療或處方，申報醫療費用。 
(二)登錄保險對象保險憑證，換給非對症之藥品、營養品或其他物品，申

報醫療費用達十萬點以上，且未與本署達成和解或未足額返還不當申

報之醫療費用。 
(三)未診治保險對象，卻自創就醫紀錄，申報醫療費用達十萬點以上，且

未與本署達成和解或未足額返還不當申報之醫療費用。 
(四)明知實際就醫者非持有健保卡本人或非保險對象，故意申報醫療費用。 
(五)其他以虛偽之證明、報告或陳述，申報醫療費用，經停約三個月以上

或終止特約，執行完畢後五年內再犯。 
三、保險醫事服務機構有前點第一款、第四款或第五款情事，經自行向本署

揭露，或配合本署訪查，態度良好、坦承不諱，並繳回應扣減（還）之

相關費用者，本署得說明其配合程度，併送司法機關，供作量刑參考。 
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辦理全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法 
第四十二條抵扣停約、終止特約應行注意事項 

1.中華民國100年8月30日行政院衛生署中央健康保險局健保查字第1000083186號令訂定

發布全文7點；並自即日生效 
2.中華民國102年1月21日行政院衛生署中央健康保險局健保查字第1020043972號令修正發

布名稱及全文7點；並自102年1月1日生效（原名稱：辦理全民健康保險醫事服務機構特

約及管理辦法第三十九條抵扣停約、終止特約應行注意事項；新名稱：辦理全民健康保

險醫事服務機構特約及管理辦法第四十二條抵扣停約、終止特約應行注意事項） 
 
一、保險人為辦理全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第四十二條

（以下稱特管辦法第四十二條）有關抵扣停約、終止特約方式，特訂定

本應行注意事項。 
二、特約醫事服務機構受有全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第三

十八條至第四十條所為之停約或終止特約處分，且執行該處分後，有嚴

重影響保險對象就醫權益之虞，或為防止、除去對公益之重大危害，報

經保險人同意者，得為抵扣停約或終止特約。 
三、受處分人申請抵扣停約或終止特約時，以一次繳納為原則，如申請抵扣

停約或終止特約金額達各該申請之保險特約醫事服務機構，第一次處分

函發文日期前最近三個月平均月申報金額，而無法一次繳納抵扣金額

者，得申請分期繳納。 
四、受處分人申請分期繳納抵扣金額時，應敘明理由並填立申請書（如附件

一），同時繳納第一期款項；並提供第三人書立之擔保書（如附件

二），或相當之擔保。 
五、分期攤還期數以不超過十二期為限；每期期間為一個月，分期期間不計息。 
六、經保險人核准一次或分期抵扣繳納之案件，如有一期未繳納或未繳清

時，視同全部到期，保險人應就未繳清之餘額，發函通知申請人等限十

五日內一次繳清，逾期仍未繳清者，移送行政執行；對曾有分期攤還違

約紀錄者，其再次申請分期時應予拒絕，惟有特殊原因者，得同意其再

次分期，但以一次為限。 
七、本應行注意事項自發布日施行；但於實施前已同意執行分期抵扣停約、

終止特約者，除期數不適用本應行注意事項外，餘之條件均應依本應行

注意事項辦理。 
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全民健康保險抵扣停約、終止特約案件分期攤還申請書 

申請人○○○依全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第四十二條規定申

請抵扣□1.自  年  月  日至   年  月  日止停約期間、□2.自  年  月  日
起終止特約之醫療費用，計應繳納新臺幣   仟  佰  拾  萬   仟  佰  拾   
元整，承諾依下列方式攤還，如有一期未按時繳納，剩餘分期則視為喪失期限

利益而全部到期，申請人願逕受  貴局移送行政強制執行，絕無異議。 

 
共分○○期攤還： 

期別 每期應攤還金額 繳納方式 應繳日期 支票金額 支票號碼 支票到期日 

       

此 致 

 
行政院衛生署中央健康保險局 
            立申請書人：              
            保險醫事服務機構代號： 
            保險醫事服務機構名稱：               （加蓋機構印信） 
            保險醫事服務機構地址： 
            負 責 醫 事 人 員 姓 名 ：  
            負責醫事人員身分證號碼：                 
                戶   籍   地  址：  
                通   訊   地  址： 
                聯   絡   電  話： 
                            
中 華 民 國           年            月                 日  
 
 
 
 
 

附件一 
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擔 保 書 

一、具擔保書人       因申請人（即受處分人）          依全民健康保險醫

事服務機構特約及管理辦法第四十二條規定申請抵扣停約、終止特約事

件，茲擔保申請人（即受處分人）應向行政院衛生署中央健康保險局依左

列方式繳清： 
□申請人（即受處分人）願自    年    月      日起，以每月為一期，

分      期繳納抵扣金額，每期繳納新臺幣          元，至      年 
        月      日繳清末期之日止，其中任何一期未依時繳納，其餘

未繳清之抵扣金額，即視為全部到期。  
□申請人（即受處分人）願自      年    月      日起，以每月為    

一期，分       期，以   票    紙繳納抵扣金額，每期繳納新臺幣   
            元，至      年    月      日繳清末期之日止，其中任

何一紙   票未獲付款，其餘未繳清之抵扣金額，即視為全部到期。  
□其他： 

二、具擔保書人願提供                                                  
供擔保，申請人（即受處分人）如逃亡或上開分期繳納款項有一期未按時

繳納，具擔保書人願就申請人（即受處分人）其餘未繳清之抵扣金額，擔

負全部繳清責任，並願逕受行政執行。 
          此      致 
行政院衛生署中央健康保險局 

                具擔保書人：              （簽名蓋章） 

                住      址： 

                聯 絡電 話： 
                身分證字號： 
中   華  民   國        年        月           日 
 
 

附件二 
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全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法 
第三十九條違約處分裁量基準 

1.中華民國96年2月8日中央健康保險局健保醫字第0960006334號令訂定發布全文8點；並

自96年3月1日生效 

2.中華民國96年4月16日中央健康保險局健保醫字第0960052202號令修正發布第2點條

文；並追溯自96年3月20日生效 
3.中華民國99年12月27日行政院衛生署中央健康保險局健保查字第0990083450號令修正

發布名稱及全文6點；並自99年12月31日生效（原名稱：全民健康保險醫事服務機構特

約及管理辦法第六十六條違規處分裁量基準；新名稱：全民健康保險醫事服務機構特

約及管理辦法第三十七條違約處分裁量基準） 
4.中華民國102年1月21日行政院衛生署中央健康保險局健保查字第1020043971號令修正

發布名稱及全文5點；並自102年1月1日生效（原名稱：全民健康保險醫事服務機構特

約及管理辦法第三十七條違約處分裁量基準；新名稱：全民健康保險醫事服務機構特

約及管理辦法第三十九條違約處分裁量基準） 
5.中華民國102年7月3日行政院衛生署中央健康保險局健保查字第1020044070號令修正發

布全文5點；並自即日生效 
6.中華民國103年12月5日衛生福利部中央健康保險署健保查字第1030044285號令修正發

布全文4點 
 

一、保險人辦理保險醫事服務機構有全民健康保險醫事服務機構特約及管理

辦法（以下稱本辦法）第三十九條所列違規情事，應受停約處分案件

時，為能符合比例原則，並達成處分一致性，爰訂定本裁量基準。 
二、保險醫事服務機構經查有本辦法第三十九條情事之一者，依其情節處停

約一至三個月： 
(一)保險醫事服務機構違約申報醫療費用，點數在二萬五千點以下者，處

停約一個月。 
(二)保險醫事服務機構違約申報醫療費用，點數超過二萬五千點，未逾五

萬點者，處停約二個月。 
(三)保險醫事服務機構違約申報醫療費用，點數超過五萬點，且無本辦法

第四十三條所定情事之一者，處停約三個月。 
三、依第二點第一款或第二款規定，應處停約一個月或二個月之保險醫事服

務機構，如其主要違規類型有下列情事之一時，得加重其停約之月數： 
(一)收集保險對象之保險憑證。 
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(二)以提供保險對象非治療需要之藥品、營養品或其他物品之方式，登錄

就醫並申報醫療費用。 
(三)保險對象未實際住院而申報其住院之費用。 
(四)多家保險醫事服務機構聯合虛報醫療費用。 
(五)未診治保險對象，卻自創就醫紀錄，虛報醫療費用。 

四、經依前點主要違規類型為加重處分之保險醫事服務機構，於同一案件，

保險人訪查時，坦承違規事實，態度誠懇友善，並主動繳回其不當申報

之費用者，得免予加重其停約月數。 
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全民健康保險辦理保險對象自付差額特殊材料之作業原則 

1.中華民國101年12月26日行政院衛生署中央健康保險局健保審字第1010076315號令訂定

發布全文10點；並自102年1月1日生效 
2.中華民國103年4月25日衛生福利部中央健康保險署健保審字第1030035219號令修正發

布全文8點；並自103年6月1日生效 
3.中華民國103年6月11日衛生福利部中央健康保險署健保審字第1030035616號令修正發

布第6點條文；並自即日生效 
4.中華民國109年2月24日衛生福利部中央健康保險署健保審字第1090034901號令修正發

布名稱及全文8點；並自即日生效（原名稱：全民健康保險辦理自付差額特殊材料之作

業原則；新名稱：全民健康保險辦理保險對象自付差額特殊材料之作業原則） 
 

一、本作業原則依全民健康保險法第四十五條第一項規定訂定之。 
二、保險對象得於經保險醫事服務機構之醫師認定有醫療上需要時，選用保

險人定有給付上限之特殊材料（以下稱特材），並自付其差額。前開保

險人給付自付差額特材上限，係依臨床實證等級訂定其給付比例。 
三、保險對象自付差額之特材，應較本保險已納入全額給付之相同用途特

材，具有臨床實證佐證下列任一附加功能及效果，且價格昂貴，經認定

無法納入全額給付者： 
(一)增加耐久性。 
(二)增加臨床操作方便性。 
(三)增加臨床療效。 

四、保險人給付自付差額特材上限之訂定方式： 
(一)依臨床實證等級，訂定給付比例： 

1.具隨機對照試驗（ randomizedcontrolledtrial）、整合分析（ meta-
analysis）、世代研究（cohortstudy）等經過同儕評閱（peerreview）

證明有療效者，給付不得超過核定自付差額特材費用之40%。 
2.具病例對照研究（casecontrolstudy）、具有該領域公認之國際醫學會

年會之口頭發表有經過同儕評閱（ peerreview ）、具病例系列

（caseseries）（專家建議10例以上）、完整之上市後安全監控及療效

資料蒐集分析等真實世界數據（realworld data）證明有療效者，給付

不得超過核定自付差額特材費用之20%。 
(二)保險對象自付差額特材金額，不得超過該類核定自付差額特材費用扣
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除保險人給付自付差額特材上限。 
五、特材申請列入自付差額品項之程序： 

(一)由醫療器材許可證持有者於建議各該項特材品項納入健保時向保險人

提出申請。 
(二)保險人得針對申請自付差額之品項先辦理醫療科技評估。 
(三)新申請品項，若與已納為自付差額特材品項為相同用途，且為相同或

近似功能類別，保險人得比照列為自付差額特材品項。 
(四)屬新功能類別之自付差額品項，經保險人同意後，併同其實施日期，

提健保會討論，報主管機關核定公告其類別。 
六、保險醫事服務機構提供保險對象得自付差額特材品項時，得向保險對象

收取費用，並依下列規定辦理： 
(一)自付差額之特材品項名稱、健保給付上限、民眾自付金額、產品特

性、副作用、與本保險已給付品項之療效比較，應公布於該機構網際

網路或明顯之處所。 
(二)除緊急情況外，應於手術或處置前二日，由醫師交付說明書予保險對

象或家屬，同時充分向保險對象或家屬解說，並由醫師及保險對象或

家屬共同簽名一式二份，一份交由保險對象或家屬保留，另一份則保

留於病歷中。 
(三)保險對象或其家屬於獲得相關醫療資訊後，醫事服務機構應另行向其

說明收費情形並給予充分考慮時間，再請其簽署同意書一式二份，一

份交由保險對象保留，另一份則保留於病歷中。 
(四)第(二)項之說明書應載明自付差額特材品項名稱、健保給付上限、民

眾自付金額、產品特性、使用原因、應注意事項、副作用與本保險已

給付品項之療效比較等。 
(五)第(三)項之同意書應載明自付差額品項名稱、品項代碼、醫療器材許

可證字號、數量、健保給付上限、民眾自付金額及自付總金額。 
(六)應摯發收據交予保險對象或家屬收存。另檢附明細表詳列自付差額品

項名稱、品項代碼、數量、健保給付上限、民眾自付金額及自付總金

額，供保險對象或家屬收存。 
七、自付差額品項之新增、取消或收費標準異動，保險醫事服務機構應依保

險人規定之格式，由健保資訊網服務系統（VPN）上傳至指定位址，供
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保險人彙總價格資訊及公布於健保署全球資訊網，以供各界查詢。 
八、自付差額特材品項，如有以下條件之一者，可考量納為全額健保給付： 

(一)健保已全額給付之相同用途特材，因市場自由競爭已由市場退出，而

自付差額品項成為常規使用。 
(二)結合療效及價格下降之新事證得以證明自付差額品項已符合成本效

益。 
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全民健康保險第二類及第三類被保險人之投保單位 
辦理健保業務補助作業要點 

1.中華民國89年12月15日中央健康保險局(89)健保承字第89035564號公告訂定發布全文7點 
2.中華民國98年12月15日行政院衛生署中央健康保險局健保承字第0980097106號令修正

發布名稱及全文7點；並自99年1月1日生效（原名稱：全民健康保險第二、三類投保單

位運用中央健康保險局補助款注意事項；新名稱：全民健康保險第二、三類投保單位

運用保險人補助款注意事項） 
3.中華民國102年11月21日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1020030827號令修正發

布名稱及全文11點；並自102年1月1日生效（原名稱：全民健康保險第二、三類投保單

位運用保險人補助款注意事項；新名稱：全民健康保險第二類及第三類投保單位辦理

健保業務補（捐）助作業要點） 
4.中華民國104年11月10日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1040030756號令修正發

布名稱及第1、6、7、9點條文；並自即日生效（原名稱：全民健康保險第二類及第三

類投保單位辦理健保業務補（捐）助作業要點；新名稱：全民健康保險第二類及第三

類被保險人之投保單位辦理健保業務補（捐）助作業要點） 
5.中華民國108年10月29日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1080030646號令修正發

布第2、9點條文及6點附表二之一；並自109年1月1日生效 
6.中華民國109年9月21日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1090030641號令修正發

布名稱及全文11點；除第6點條文自109年1月1日生效外，自110年1月1日生效（原名

稱：全民健康保險第二類及第三類被保險人之投保單位辦理健保業務補（捐）助作業

要點；新名稱：全民健康保險第二類及第三類被保險人之投保單位辦理健保業務補助

作業要點） 
7.中華民國110年12月28日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1100030776號令修正發

布第6點條文；並自即日生效 
 

一、為促進全民健康保險法所定第二類及第三類被保險人之投保單位（以下

稱投保單位）辦理所屬會員與眷屬參加全民健康保險（以下稱健保）及

催繳、收繳健保保險費（以下稱健保費）等業務之順暢，以提高健保費

收繳率，評核績效產出值，由衛生福利部中央健康保險署（以下稱健保

署）酌予補助，特訂定本要點。 
二、為激勵投保單位致力完成其投保與收繳健保費之效率，並落實績效導

向，健保署依下列指標核撥補助款： 
(一)投保人數指標： 

投保單位依當月納保計費人數（被保險人及眷屬），補助每人每月新

臺幣（以下同）十元。 
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(二)健保費收繳率指標： 
第二類投保單位於寬限期內繳納健保費，且收繳率達百分之九十五並

檢送正確欠費名冊者，依已繳納健保費之被保險人數，補助每人每月

十七元五角。但收繳率達百分之九十未達百分之九十五，且檢送正確

欠費名冊及催繳證明者，得依已繳納健保費之被保險人數，補助每人

每月十七元五角。 
受補助單位應於每年二月底前將上年度「運用健保署補助款辦理全民健

康保險業務報告表」送健保署備查。 
健保署計算應核給投保單位之補助款總額，以新臺幣元為單位，角以下

四捨五入。 
三、投保單位使用健保署核撥之補助款及其所產生之利息或衍生收入時，應

符合第一點之補助目的，並運用於辦理健保業務相關之人事費及業務

費。未依規定用途支用者，應繳回予健保署。 
受補助款及其所產生之利息或衍生收入，尚有結餘款，應於檢送受補助

年度「運用健保署補助款辦理全民健康保險業務報告表」時一併繳回健

保署。 
投保單位應本誠信原則對補助款運用之支付事實及真實性負責，並應自

主檢核，如有不實者，應負相關責任。 
第一項經費中涉及採購事項，應依政府採購法等相關規定辦理。 

四、投保單位應填具「全民健康保險第二類及第三類被保險人之投保單位辦

理健保業務補助款申請表」向健保署申請補助款，並檢附以該投保單位

名稱設立之金融機構帳戶影本；首次申請補助款之投保單位，至遲於年

度結束前向健保署申請；逾期申請者，其補助款自申請年度開始核撥。 
前項投保單位之金融機構帳戶有變更，應重新向健保署申請。 

五、健保署得按年度預算額度並依照第二點各款指標規劃執行對投保單位之

補助業務。對於符合補助資格之投保單位，由健保署將補助款撥入其依

前點規定之金融機構帳戶。 
六、健保署就符合補助條件之投保單位，以「全民健康保險第二類及第三類

被保險人之投保單位符合辦理健保業務補助條件清冊」，併金融機構匯

款證明辦理經費結報。 
留存投保單位之一百零八年度（含）以前補助款支用單據，應依有關規
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定妥善保存；如發現未依規定妥善保存各項支用單據，致有毀損、滅失

等情事者，依情節輕重酌減嗣後補助款或停止補助一年至五年。 
七、投保單位應將健保署核撥補助款之收支明細，送交其理、監事會監督審

核，經會員（代表）大會決議通過。健保署必要時得查核補助款辦理情

形，投保單位不得拒絕提供。 
健保署得將前項查核結果，彙報該投保單位所屬縣（市）人民團體主管

機關，作為年度評鑑參考。 
八、投保單位有下列情況之一時，經健保署通知改善者，當年度尚未核撥之

補助款得暫停撥付： 
(一)積欠健保費。 
(二)違反本要點規定。 
(三)未設立健保費專戶儲存預收之健保費。 

 有前項情況之投保單位，於年底前仍未改正者，則當年度未撥付之補助

款不予核撥。 
九、投保單位運用管理健保署所核撥之補助款，除法令另有規定者外，應依

本要點辦理。 
十、健保署對於本補助事項、補助人數及補助金額等資訊，除依政府資訊公

開法第十八條規定應限制公開或提供者外，應按季於健保署網站公開。 
十一、本要點所規定之各種書表格式，由健保署定之。 
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全民健康保險網路服務註冊管理作業要點 

1.中華民國103年8月19日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1030080065號令訂定發

布全文8點；並自103年10月1日生效 
2.中華民國104年9月18日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1040080077號令修正發

布名稱及全文15點；並自104年10月1日生效（原名稱：全民健康保險承保業務網路服

務作業要點；新名稱：全民健康保險網路服務註冊管理作業要點） 
3.中華民國107年8月6日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1070030482號令修正發布

第2、4點條文；並自107年8月15日生效 
 

一、為提升行政效率，加強便民服務，全民健康保險保險人（以下稱保險

人）提供使用者申辦保險人提供之健保業務及其他網路服務（以下稱本

服務），特訂定本要點。 
二、本要點用詞定義如下： 

(一)使用者：係指註冊申請本服務之投保單位、保險對象、扣費義務人及

經委託代辦本保險相關事宜之代理人，經保險人核准使用者。 
(二)基本資料：係指可供保險人比對並得以識別使用者身分之資料。 
(三)註冊：係指使用者申請以帳號、密碼或保險人認可具有身分查證功能

之載具，透過網路或於保險人指定之處所申請使用本服務之程序。 
三、保險人於全球資訊網建置網路服務區，供使用者申請以載具、帳號、密

碼註冊並同意遵守本要點及填寫基本資料後，以電子資料傳送，即可完

成申請作業。 
四、保險人審核使用者申請之基本資料，以電子郵件通知申請結果，經使用

者點選確認信，始完成註冊程序。但透過下列管道申請者，得免透過電

子郵件確認： 
(一)保險人指定之處所。 
(二)保險人開發之行動應用程式（APP）。 

五、保險人得提供行政機關（構）本服務身分查證機制，供完成註冊之使用

者申辦其他網路服務。 
六、使用者使用本服務應自行安裝所需之電腦軟體、硬體，以及其他與安全

相關之設備，應自負注意義務；安裝產生之費用及風險，由使用者自行

負擔。 
七、本服務提供使用者以電子資料傳輸方式申辦健保業務及其他網路服務，
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使用者於各項服務及功能頁面點選同意或確認等功能鍵時，即視為正式

意思表示，免送書面申請表。 
八、使用者註冊時提供不完整、錯誤或不實資料，或註冊後未及時更新基本

資料，保險人有權暫停或終止使用者帳號，並拒絕提供全部或部分服

務。 
九、使用者應妥善保管載具、帳號、密碼並僅限使用者或經使用者授權代辦

本保險相關事宜之代理人使用，不得出租、出借、移轉或讓與其他人。

如有上開出租、出借、移轉或讓與等情事者，保險人有權暫停或終止使

用者帳號，並拒絕提供全部或部分服務。 
十、使用者於使用本服務忘記密碼或輸入密碼連續錯誤時，保險人得停止其

使用本服務；使用者應依保險人規定之程序辦理，始得恢復使用。 
十一、使用者發現有第三人冒用或盜用其載具、帳號、密碼等情事，應立即

通知保險人停止使用本服務，使用者未通知保險人造成之損害，由使

用者自行負擔。 
十二、使用者透過網路申請註冊或使用本服務，應於保險人於全球資訊網站

公告之服務時間為之。 
保險人因相關系統設備進行遷移、維護或其他因素，造成本服務之暫

停或中斷，使用者得至保險人之辦公處所申辦或待系統恢復服務後再

度使用。 
十三、保險人提供之服務項目於使用者註冊完成後如有變動，使用者無需另

行註冊，即可申辦該變動後之服務項目。 
使用者申辦前項之服務項目時，即視為同意依該服務項目之相關規定

辦理。 
十四、保險人應保存使用者註冊之紀錄，對於使用者登錄資料應負保密之

責，並禁止為公務以外之目的使用。 
十五、保險人對於認可之載具種類及提供行政機關（構）本服務身分查驗機

制，供完成註冊之使用者申辦其他網路服務等資訊，應同步公布於全

球資訊網站。 
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衛生福利部中央健康保險署補助地方政府之 
鄉（鎮、市、區）公所辦理第五類及第六類 

保險對象健保業務處理原則 

1.中華民國102年7月23日訂定 
2.中華民國105年7月25日行政院院授主預社字第1050100660號函同意備查 
3.中華民國105年7月25日日行政院院授主預社字第1050101720號函同意備查修正全文12點 
4.中華民國111年3月7日行政院院授主預社字第1110100651號函同意備查修正名稱及第

1、8、9、11點條文；刪除第12點條文，原第12點條文遞增至第13點條文（原名稱：衛

生福利部中央健康保險署補助地方政府之鄉（鎮、市、區）公所辦理第六類保險對象

健保業務處理原則；新名稱：衛生福利部中央健康保險署補助地方政府之鄉（鎮、

市、區）公所辦理第五類及第六類保險對象健保業務處理原則） 
 

一、衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱本署）為補助地方政府之鄉

（鎮、市、區）公所辦理第五類及第六類保險對象健保業務工作，特依

據中央對直轄市及縣（市）政府補助辦法第九條第二項第二款規定，訂

定本原則。 
二、本原則所稱地方政府，指直轄市及縣（市）政府。 
三、補助計畫之預算處理、款項撥付程序等相關事宜，依預算法、決算法、

審計法、中央政府各機關單位預算執行要點、中央對直轄市及縣（市）

政府補助辦法等相關法令及本原則辦理。 
四、本署補助計畫經費補助標準，以各鄉（鎮、市、區）公所在保人數計算

補助金額，1萬人以上者，每年補助44萬8,500元，未滿1萬人者，每年

補助29萬9,000元。每半年即1月及7月撥付1次，經費限於辦理健保相關

業務使用。 
五、本署就地方政府補助金額經核定後，依中央政府總預算編製辦法規定之

程序，完成預概算編製作業，並於每年8月底前通知地方政府納入其地

方政府預算。 
六、地方政府編列補助收入時，應註明編列依據，實際補助金額俟總預算案

經立法院審議通過為法定預算後之數額分配，並依實際在保人數之補助

標準撥款，並於撥款時通知地方政府。 
七、本署補助經費依其性質屬經常門經費，撥款程序如下： 
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(一)本署各分區業務組，12月及6月依規定核定轄區內各公所應補助經費

之等級，按縣市政府別（並檢附列明其轄區各公所撥款補助金額明細表，

以利其轉撥經費至所轄公所），通知轄區內縣市政府辦理請款事宜。 
(二)地方政府檢附納入預算證明及領據，於每半年（即每年1月及7月）向

轄區本署分區業務組辦理請撥事宜，再由縣（市）政府轉撥所轄之鄉

（鎮、市、區）公所，作為辦理健保相關業務使用。 
八、地方政府應依各機關單位預算執行要點及其他相關規定執行本署核定補

助計畫經費，不得請求追加補助款，如有追加經費者，其追加部分應由

各該政府自行負擔。 
九、本署依中央對直轄市及縣（市）政府補助辦法第三條第一項第二款第四

目規定，編列補助第五類及第六類投保單位辦理健保業務之計畫型補助

預算，補助範圍為業務費、人事費。 
十、經費運用之範圍： 

(一)辦理健保業務所需相關行政費用。 
(二)公所僱用辦理健保業務之人員所支應薪資、保險及依法提撥其退休或

資遣及職業災害補償之準備金等相關經費支出，惟尚須按政府支出憑

證處理要點規定，取得收據、統一發票或相關書據，以為支出依據，

未列支之數額即賸餘款部分，依規定辦理繳回。 
十一、補助計畫之經費，地方政府應依政府採購法及其他規定辦理，在年度

內執行完畢，並配合年度決算，於次年1月5日前填送補助計畫經費收

支明細表（如附表）函報本署所轄分區業務組備查。 
執行結果如有賸餘，應將賸餘款繳回本署所轄分區業務組。 
本署各分區業務組得定期抽查公所行政經費之運用情形。 

(一)抽查方式於每年3月至5月，按本署各分區業務組轄區公所數之百分之

十，擇案辦理實地訪查或書面查核。 
(二)查核內容： 

1.經費運用，是否以辦理健保相關業務使用為限。 
2.經費運用年度終了，有無未列支之數額即賸餘款部分。 
3.經費賸餘款是否依規定繳回。 

十二、（刪除） 
十三、本處理原則未規定事宜，本署得視實際業務執行需要，另訂補充規定。 
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附表 

收 支 明 細 表 
受補助單位： 

補助年度： 

核 
撥 

（結報） 
 
 
 

經 
費 
預 
算 
核 
撥 
數 

第一次核撥日期 
  年  月  日 
金額 
$       元 

第二次核撥日期 
  年  月  日 
金額 
$       元 

 

 第一次核撥金額 
 
$       元 

年度餘（絀）數 
金額 
$       元 

 年度結報日期 
  年  月  日 
金額 
$       元 

 

業務費    
    
    
人事費    
    
    
    
    
    
    
小 計    
餘（絀）數    

備註 
1.結報時應依實際支用情形詳列填報收支明細。 
2.應於結報時併同結餘款解繳本署所轄分區業務組。 

製表人          覆核          會計人員         單位首長 
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總、分支機構（或機關）組織之 
核計補充保險費處理原則 

中華民國102年10月3日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1020030689號令訂定發布

全文5點；並自102年3月7日生效 
 

一、衛生福利部中央健康保險署（以下稱保險人）為辦理總、分支機構（或

機關）組織之核計補充保險費事宜，特訂定本處理原則。 
二、本處理原則所稱總、分支機構（或機關），為政府機關，公私立學校，

公民營事業、機構，團體及組織，基於法人格同一原則，其本體與其依

組織法、公司法、相關稅務法規所設立之分支單位、及性質相當之部

門。 
三、保險人對於總、分支機構（或機關）組織之補充保險費核計原則如下： 

(一)當總、分支機構（或機關）員工之薪資由機構（或機關）內非健保投

保單位發放時，該薪資應列入該員工所屬投保單位之薪資所得總額，

依全民健康保險法（以下稱健保法）第三十四條核計投保單位補充保

險費；並按該薪資所得屬性，分別歸入健保法第二十條之投保金額、

健保法第三十一條之獎金或薪資所得，計收保險對象應負擔之保險

費。 
(二)當總、分支機構（或機關）員工薪資由機構（或機關）內其他健保投

保單位發放，致生一般保險費與補充保險費扣取疑義時，總機構（或

總機關）得向保險人申請，由機構（或機關）內一指定之投保單位，

合併繳納該機構（或機關）之投保單位補充保險費。依健保法第三十

四條應列計之投保單位支付薪資所得總額，等於總、分支機構（或機

關）合計支付薪資所得總額；依健保法第三十四條應減除之受僱者之

投保金額總額，等於總、分支機構（或機關）合計受僱者之投保金額

總額。 
四、總、分支機構（或機關）欲依前條第二款申請指定一投保單位時，應由

總機構（或總機關）檢附分支機構（或機關）名單、投保單位代號，以

及指定併入機構（或機關）內投保單位名稱及其投保單位代號，向該指

定之投保單位所屬保險人轄區業務組，申請備查。一經申請合併，其合
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併效果及於機構（或總機關）所有投保單位、分支單位及性質相當之部

門。 
五、總機構（或總機關）合併繳納其投保單位補充保險費期間： 

(一)年度內申請合併者，經保險人同意後，除依申請人指定在同年度特定

日起適用外，均應回溯同年度一月一日起適用。 
(二)已獲保險人同意合併者，如未申請變更，則未來年度繼續沿用。 
(三)已獲保險人同意合併者，欲申請變更型式時，經保險人同意後，自申

請日之次年一月一日起適用。但一百零二年期間提出變更申請者，經

保險人同意後，得依申請人指定一百零二年之特定日起適用。 
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全民健康保險保險人協助政府機關 
辦理醫療費用撥付作業要點 

中華民國106年8月3日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1060038196號令訂定發布

全文10點；並自106年9月1日生效 
 

一、全民健康保險保險人（以下簡稱保險人）為協助各政府機關辦理醫療費

用撥付業務，特訂定本要點。 
二、本要點於政府機關委由保險人代為辦理醫療費用撥付適用之。但政府機

關與保險人簽訂契約者，不在此限。 
三、政府機關委由保險人代為辦理醫療費用撥付範圍，由保險人與政府機關

雙方議定。 
四、政府機關委由保險人代為辦理醫療費用撥付之經費請撥及核銷程序如

下： 
(一)政府機關應於每年四月及九月底前預撥經費予保險人。 
(二)保險人每半年檢送領據或相關費用明細資料及結算報表，向政府機關

辦理經費請撥或費用核銷事宜。 
(三)政府機關對於保險醫事服務機構醫療費用之核扣、追扣費用，由保險

人併入年度結算辦理。 
(四)年度結算後，政府機關撥付之經費如有結餘，由保險人退還，如有不

足，通知政府機關於發文日之翌日起三十日內撥補。 
 前項第四款應由政府機關撥補之經費，政府機關未依期限撥補時，自期

限屆至之翌日起至撥付前一日止，每逾一日，依欠費期間每年一月一日

郵政儲金一年期定期儲金固定利率，按日計算利息，一併撥付保險人。 
五、政府機關委由保險人代為辦理一次性醫療費用撥付之經費請撥及核銷程

序如下： 
(一)保險人辦理醫療費用付款完竣，應檢送領據及相關費用明細資料，向

政府機關辦理經費請撥或費用核銷，政府機關應自收受通知之日起三

十日內撥付保險人。 
(二)政府機關如未依前款規定撥付，或撥付之經費不足，保險人應通知政

府機關於發文日之翌日起三十日內撥補。 
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(三)保險人辦理醫療費用付款後，若有應對保險醫事服務機構核扣，由政

府機關自行辦理。 
 前項應由政府機關撥補之經費，政府機關未依期限撥補時，自期限屆至

之翌日起至撥付前一日止，每逾一日，依欠費期間每年一月一日郵政儲

金一年期定期儲金固定利率，按日計算利息，一併撥付保險人。 
六、政府機關委由保險人代為辦理醫療費用撥付所需行政事務費，依保險人

與政府機關議定公式計算，由保險人通知政府機關依期限支付，未依期

限支付時，依第四點第二項辦理。但代為辦理一次性醫療費用撥付者，

得免收取行政事務費。 
七、政府機關委由保險人代為辦理醫療費用撥付予保險醫事服務機構之給付

憑證，由保險人依據會計、審計等相關規定保管。 
八、政府機關委由保險人代為辦理醫療費用撥付之相關檔案、資料，雙方應

以媒體或文書互相傳送或交換，由政府機關視業務需要自行辦理資料統

計分析，資料不足時，得請保險人提供必要協助。 
九、政府機關委由保險人代為辦理非屬一次性醫療費用撥付，經保險人通知

請撥費用而未撥付時，保險人自通知期限屆滿之次次月一日起，得終止

行政協助。但政府機關提出還款計畫，還款期限未逾五年，且依還款計

畫如期還款，並依第四點第二項規定利率按日計算利息者，不在此限。 
十、政府機關委由保險人代為辦理醫療費用撥付之內容或條件如有變更，應

通知保險人，保險人得審酌是否繼續協助辦理。 
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全民健康保險保險費計收作業要點 

中華民國106年11月2日衛生福利部中央健康保險署健保承字第1060030680號令訂定發布

全文4點；並自106年12月14日生效 
 

一、保險人為執行全民健康保險法（以下稱本法）第三十條規定之保險費核

定事項，特訂定本要點。 
二、本要點所定投保紀錄與退保紀錄，應以符合本法規定適法身分為之。 
三、被保險人有下列情形之一者，保險人應向其當月最末日所屬之投保單位

計收全月保險費： 
(一)當月於一個投保單位持續在保。 
(二)當月有一個以上投保紀錄與退保紀錄。但於當月最末日退保者，由保

險人核定以次月一日為退保日。 
四、遇有下列情形之一而於當月最末日退保者，不適用前點第二款但書規

定： 
(一)死亡。 
(二)合於本法第十三條所訂條件或原因。 
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衛生福利部中央健康保險署健康存摺 
系統軟體開發套件使用管理要點 

1. 中華民國109年1月20日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1080039085號令訂定發

布全文15點，並自即日生效 
2. 中華民國111年2月25日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1110773865號令修正發

布第5點、第8點、第14點，並自即日生效 
3. 中華民國113年3月12日衛生福利部中央健康保險署健保企字第1130680577號令修正發

布全文16點，並自即日生效 
 

一、衛生福利部中央健康保險署（下稱本署）為協助保險對象進行健康管

理，落實全民健康保險增進全體國民健康目的，提供軟體開發套件

（Software Development Kit，下稱SDK）介接健康存摺，使開發者用以

開發應用程式（下稱APP），便利保險對象依政府資訊公開法、個人資

料保護法取得及利用健康存摺資料，特訂定本要點。 
二、本要點用詞定義如下： 

(一)外國公司：指公司法第四條所稱之外國公司。 
(二)陸資企業：指含有大陸地區資金投資之國內企業。 
(三)財團法人：指民法及財團法人法所稱之財團法人。 
(四)開發者：指符合本要點第三及第四點規定，申請SDK之公務機關、依

公司法登記成立之公司或經辦理分公司登記之外國公司、財團法人或

全民健康保險特約醫事服務機構。 
(五)當事人：指經由開發者以SDK開發之APP至健康存摺取得個人資料，

且具行政程序行為能力之本人。 
三、申請SDK，應具備下列資格之一： 

(一)依個人資料保護法所定之公務機關。 
(二)依公司法登記成立之公司或經辦理分公司登記之外國公司。 
(三)公、私立學校。 
(四)財團法人。 
(五)全民健康保險特約醫事服務機構。 

四、申請SDK，不得有下列情形之一： 
(一)申請者為陸資企業或受其委託者。 
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(二)使用匿名、假名、人頭、虛設行號或虛設法人團體。 
(三)持用偽、變造證明文件。 
(四)提供文件資料可疑或模糊不清，不願提供其他佐證資料或提供之資料

無法進行查證。 
(五)違背法令、公序良俗或有其他不當侵害本署利益之虞者。 

五、開發者申請SDK將健康存摺連結於其開發之APP，應先完成APP與健康

存摺系統整合測試。測試時應提供開發者資料、聯絡人與軟體開發工程

師之姓名及聯絡方式、APP基本資料、申請目的及類別。 
依前項完成系統整合測試後，應以健保資訊網服務系統（Internet）之健

康存摺SDK作業及書面提出SDK申請。申請時應提供開發者資料、聯絡

人與軟體開發工程師之姓名及聯絡方式、APP基本資料、申請目的及類

別、整合測試成功紀錄、測試個案成功登入證明、確實開啟SDK證明、

資安檢測合格證明報告、隱私權益聲明內容及其他必要之證明資料。 
依前項申請SDK應提供之證明資料不全，經通知限期補正，屆期未補

正，視為不通過。 
開發者申請SDK經同意，應與本署簽訂SDK使用契約（附件），並於三

個月內提出APP上架申請證明，未完成契約簽訂並於期限內提出證明，

其申請失其效力。 
開發者依第一項及第二項規定提供之資料若有內容變更情形，開發者應

於變更後十個工作日內通知本署，並提供相關證明文件。未通知或變更

後不符合本要點規定者，本署得暫停或終止以SDK介接健康存摺。 
六、開發者依前點第二項申請時，應提出經本署指定等級之資安檢測合格證

明報告，並於每年資安檢測合格證明屆期前提出更新之資安檢測合格證

明，未於限期內提交者，本署應暫停或終止以SDK介接健康存摺。 
七、開發者透過其開發之APP蒐集當事人自健康存摺下載之資料，應於當事

人啟用連結健康存摺之應用程式時，顯示隱私權益告知聲明。 
前項聲明應依個人資料保護相關法令規定，明確告知當事人下列事項： 

(一)開發者名稱、聯絡人及聯絡方式。 
(二)蒐集之目的。 
(三)個人資料之類別。 
(四)個人資料利用之期間、地區、對象及方式。 
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(五)當事人依個人資料保護相關法令得行使之權利及方式。 
(六)當事人得自由選擇提供個人資料時，不提供將對其權益之影響。 
(七)其他經本署指定者。 

八、開發者透過其開發之APP蒐集、處理及利用當事人自健康存摺下載之資

料，應遵守下列事項： 
(一)採行適當安全措施，防止資料被竊取、竄改、毀損、滅失或洩漏。 
(二)不得為申請目的外利用。 
(三)不得將資料提供或逕自作為核保或理賠之唯一參考依據。 
(四)經當事人同意，得提供第三人利用。 
(五)儲存資料地點及設備，應設置於我國境內。但因特殊情形，經本署核

准者，不在此限。 
(六)發生個人資料被竊取、竄改、毀損、滅失或洩漏，或APP遭惡意軟體

侵害等資安事件時，應主動通知本署。 
(七)SDK內容改版公告時，除經本署同意延長外，應於三個月內配合更

新。 
(八)不得有違背法令、政府政策、公序良俗或其他不當侵害本署利益之行

為。 
 開發者依前項第(四)款提供第三人利用，對於該第三人違反本要點及相

關法規規定，應負連帶責任。 
九、為增進SDK之應用效益及品質，開發者應於每年提交資安檢測合格證明

時，併提SDK應用成果報告。未提交者，本署得暫停或終止以SDK介接

健康存摺。 
開發者應公開分享使用經驗及相關統計資訊。 

十、開發者開發介接健康存摺之APP上架後，發生下列情形之一，經本署通

知限期說明或改善，屆期未提出說明或仍未改善，得暫停或終止以SDK
介接健康存摺： 

(一)APP下架。 
(二)開發者藉由APP取得當事人下載之資料違反法令或本要點之規定。 
(三)APP未經當事人用以下載及交付資料逾六個月。 

十一、開發者透過其開發之APP取得當事人自健康存摺下載資料之相關行

為，如有違反法令或本要點情事，致生損害本署權益者，應負損害賠
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償責任。 
十二、開發者以SDK開發之APP取得當事人自健康存摺下載資料內容之正確

性、即時性及完整性，本署不負擔保責任。 
因天災、停電、設備故障、第三人行為或其他無法使用SDK之事由致

開發者受損害，本署不負賠償責任。 
十三、本署得派員或委託第三人實地檢查或查詢開發者所有有關SDK之資訊

設備、資訊安全機制、表冊、紀錄、契約、相關證明文件及資料應用

情形。 
十四、開發者因故裁撤、解散或合併致法人格或主體消滅，或經本署終止以

SDK介接健康存摺，應刪除以SDK開發之APP所取得當事人自健康存

摺下載之資料，不得散布、重製或以任何方式繼續利用，刪除後應通

知當事人及本署，並應簽署SDK終止使用聲明回傳本署。 
十五、本要點生效前已申請或經同意開放SDK完整功能之開發者及其以SDK

開發之APP，於本要點生效後，均適用本要點規定。 
十六、受開發者委託辦理本服務之團隊或資訊開發商及所屬相關人員，於本

要點適用範圍內，視同開發者。 
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附件             衛生福利部中央健康保險署 
健康存摺系統軟體開發套件使用契約書 

衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱甲方） 
立契約人 

請填寫開發者（申請單位）名稱（以下簡稱乙方） 
甲方為協助保險對象進行健康管理，落實全民健康保險增進全體國民健康目

的，便利其依政府資訊公開法、個人資料保護法及相關法令規定取得及利用健

康存摺資料，提供乙方以其開發之行動應用程式請填寫申請介接APP名稱及介

接系統（iOS、Android）（下稱APP）申請透過健康存摺系統軟體開發套件

（Software Development Kit，下稱SDK）介接健康存摺，讓保險對象透過乙方

開發之APP，自甲方之健康存摺系統下載資料後直接傳輸予乙方事宜，與乙方

簽訂本契約，共同遵守，其條款如下： 

第一條 用詞定義 
本契約用詞定義如下： 
一、外國公司：指公司法第四條所稱之外國公司。 
二、陸資企業：指含有大陸地區資金投資之國內企業。 
三、財團法人：指民法及財團法人法所稱之財團法人。 
四、開發者：指符合「衛生福利部中央健康保險署健康存摺系統軟體開發套件

使用管理要點」第三及第四點規定，申請SDK之公務機關、依公司法登記

成立之公司或經辦理分公司登記之外國公司、財團法人或全民健康保險特

約醫事服務機構。 
五、當事人：指經由開發者以SDK開發之APP至健康存摺取得個人資料，且具

行政程序行為能力之本人。 

第二條 積極資格 
乙方應具備下列資格之一： 
一、依個人資料保護法所定之公務機關。 
二、依公司法登記成立之公司或經辦理分公司登記之外國公司。 
三、公、私立學校。 
四、財團法人。 
五、全民健康保險特約醫事服務機構。 

第三條 消極資格 
乙方不得有下列情形之一： 
一、申請者為陸資企業或受其委託者。 
二、使用匿名、假名、人頭、虛設行號或虛設法人團體。 
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三、持用偽、變造證明文件。 
四、提供文件資料可疑或模糊不清，不願提供其他佐證資料或提供之資料無法

進行查證。 
五、違背法令、公序良俗或有其他不當侵害甲方利益之虞者。 

第四條 申請程序 
乙方申請SDK，以其開發之APP介接甲方健康存摺，應先完成APP與健康存摺

系統整合測試。測試時應提供乙方名稱、聯絡人與軟體開發工程師之姓名及聯

絡方式、APP基本資料、申請目的及類別。乙方依前項完成APP與健康存摺系

統整合測試後，應以健保資訊網服務系統（Internet）之健康存摺SDK作業及書

面提出SDK申請。申請時應提供乙方名稱、聯絡人與軟體開發工程師之姓名及

聯絡方式、APP基本資料、申請目的及類別、整合測試成功紀錄、測試個案成

功登入證明、確實開啟SDK證明、資安檢測合格證明報告、隱私權聲明內容及

其他甲方要求之證明資料。 
申請SDK應提供之證明資料不全，經甲方通知限期補正，屆期未補正者，視為

不通過。 
甲方同意SDK申請後，乙方應與甲方簽訂本契約，並於三個月內提出APP上架

申請證明，未完成契約簽訂並於期限內提出證明者，其申請失其效力。 
開發者依第一項及第二項規定提供之資料若有內容變更情形，開發者應於變更

後十個工作日內通知本署，並提供相關證明文件。未通知或變更後不符合本要

點規定者，本署得暫停或終止以SDK介接健康存摺。 

第五條 定期資安檢測 
乙方依前條約定提出正式SDK申請時，乙方應對其APP(須包含本SDK功能)進行

資安檢測，並提出符合數位發展部數位產業署公告最新版之「行動應用App基
本資安檢測基準」之檢測分類標準或經甲方認定具相當等級之資安檢測合格證

明報告，並於每年資安檢測合格證明屆期前提出更新之資安檢測合格證明，未

於限期內提交者，本署應暫停或終止以SDK介接健康存摺。 
第六條 隱私權益聲明 
乙方透過其開發之APP 蒐集當事人自健康存摺下載之資料，應於當事人啟用應

用程式時顯示隱私權益告知聲明。 
前項聲明應依個人資料保護相關法令規定，明確告知當事人下列事項： 
一、乙方名稱、聯絡人及聯絡方式。 
二、蒐集之目的。 
三、個人資料之類別。 
四、個人資料利用之期間、地區、對象及方式。 
五、當事人依個人資料保護相關法令得行使之權利及方式。 
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六、當事人得自由選擇提供個人資料時，不提供將對其權益之影響。 
七、其他經甲方指定者。 

第七條 資料應用應遵守事項 
乙方透過其開發之APP蒐集、處理及利用當事人自健康存摺下載之資料，應遵

守下列事項： 
一、採行適當安全措施，防止資料被竊取、竄改、毀損、滅失或洩漏。 
二、不得為申請目的外利用。 
三、不得將資料提供或逕自作為核保或理賠之唯一參考依據。 
四、經當事人同意，得提供第三人利用。 
五、儲存資料地點及設備，應設置於我國境內。但因特殊情形，經本署核准

者，不在此限。 
六、發生個人資料被竊取、竄改、毀損、滅失或洩漏，或APP遭惡意軟體侵害

等資安事件時，應主動通知甲方。 
七、SDK內容改版公告時，除經甲方同意延長外，應於三個月內配合完成更新。 
八、不得有違背法令、政府政策、公序良俗或其他不當侵害甲方利益之行為。 
開發者依前項第四款提供第三人利用，對於該第三人違反本要點及相關法規規

定，應負連帶責任。 
第八條 經驗與資訊回饋 
甲方為增進SDK之應用效益及品質，得請乙方於每年提交資安檢測合格證明時，

併提SDK應用成果報告。未提交者，本署得暫停或終止以SDK介接健康存摺。 
開發者應公開分享使用經驗及相關統計資訊。 
第九條 停用權限機制 
乙方開發介接健康存摺之APP上架後，發生下列情形之一，通知限期說明或改

善，屆期未提出說明或仍未改善者，甲方得暫停或終止以SDK介接健康存摺： 
一、APP下架。 
二、乙方藉由APP取得當事人下載之資料違反法令、本契約或甲方公告之行政

規則。 
三、APP未經當事人用以下載及交付資料逾六個月。 

第十條 損害賠償責任 
乙方透過其開發之APP 取得當事人自健康存摺下載資料之相關行為，如有違反

法令或甲方公告之行政規則，致損害甲方權益者，應負損害賠償責任。 
乙方若有委託公務機關或非公務機關協助蒐集、處理或利用個人資料，致損害

甲方權益者，亦同。 

第十一條 免責條款 
乙方以SDK開發之APP，取得當事人自健康存摺下載資料內容之正確性、即時
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性及完整性，甲方不負擔保責任。乙方因使用該資料致生之任何損害，甲方不

負損害賠償責任。 
因天災、停電、設備故障、第三人行為或其他無法使用本服務之事由致乙方受

損害，甲方不負賠償責任。 

第十二條 資料追蹤管理 
甲方為確保乙方確實履行本合約條款，得派員或委託第三人至乙方，檢查或查

詢乙方所有有關SDK之資訊設備、資訊安全機制、表冊、紀錄、契約、相關證

明文件及資料應用情形，乙方不得規避或拒絕。 
乙方因故裁撤、解散或合併致法人格或主體消滅，或甲方終止以SDK介接健康

存摺，乙方應主動刪除以SDK開發之APP取得當事人自健康存摺下載之資料，

不得散布、重製或以任何方式繼續利用，刪除後應通知甲方及當事人，並應簽

署SDK終止使用聲明回傳甲方。 

第十三條 契約終止 
乙方違反本契約或法令，經甲方終止以SDK介接健康存摺，本契約終止。但乙

方所負資料追蹤管理義務、損害賠償義務及其他因法令、本契約及甲方公告之

行政規則所生義務，不受影響。 

第十四條 視同開發者 
乙方委託辦理本服務之團隊或資訊開發商及所屬相關人員所為行為，於本要點

適用範圍內，視同乙方行為。 

第十五條 附則 
本契約如有未盡事宜，悉依相關法令處理，並得由甲乙雙方隨時協議補充，於

合意或文書送達後成立，並視為本契約之一部分。 
本契約訂定後，甲方公告修正有關SDK之法令或行政規則，乙方同意自公告生

效時起，視為本契約之一部分。 
 
立合約人 
甲  方：衛生福利部中央健康保險署 
代表人 
地  址：臺北市大安區信義路三段 140 號 
乙  方：請填寫開發者（申請單位）名稱並用印（大小章請與申請單同） 
代表人： 
統一編號： 
地  址： 

年  月  日（日期由本署填寫） 
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災區受災者就醫費用及全民健康保險之保險費補助辦法 

1.中華民國105年10月3日衛生福利部衛部保字第1051260575號令訂定發布全文6條；並自

104年8月6日施行 
2.中華民國111年12月12日衛生福利部衛部保字第1111260391號令修正發布名稱及全文8
條；並自發布日施行（原名稱：災區受災全民健康保險保險對象保險費及就醫費用補

助辦法；新名稱：災區受災者就醫費用及全民健康保險之保險費補助辦法） 
 

第 1 條 
本辦法依災害防救法第四十五條第三項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ行政院公告災區範圍內受災之全民健康保險（以下簡稱本保險）保險對

象，符合下列各款情形之一者，於受災當月起六個月期間，其應自行負擔

之本保險一般保險費，由中央政府支應，並得以民間捐款為之： 
一、死亡或失蹤，符合政府核發死亡或失蹤救助金標準。 
二、領取政府核發重傷救助金。 
三、受災當月與前二款保險對象一同投保或為其配偶、父母、未成年之子

女、成年無謀生能力或仍在學就讀且無職業之子女。 
四、符合領取政府核發安遷救助金、淹水救助金或住屋受災救助金之資

格。 
五、領取政府核發農田、魚塭、漁船（筏）或舢舨受災救助金。 

Ⅱ前項第三款保險對象之受補助資格，不因於受補助期間內轉換投保身分中

斷。 
Ⅲ符合第一項第一款、第二款規定者與其配偶、父母、子女及符合第一項第

四款、第五款規定者之名單，由災區之直轄市、縣（市）政府於災害發生

後按月更新提供衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱保險人），據以核

計補助金額。 

第 3 條 
Ⅰ行政院公告災區範圍內受災者，於災害發生之日起三個月期間內就醫，經

醫療專業認定因受災需接受治療之下列費用，由中央政府支應，並得以民

間捐款為之： 
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一、保險對象就醫應自行負擔之部分醫療費用。 
二、未具保險對象資格者就醫屬本保險給付範圍之醫療費用。 
三、前二款人員，其本保險不給付之住院一般膳食費用。 

Ⅱ前項期間，衛生福利部得視受災範圍及嚴重程度，以公告延長之。 

第 4 條 
本保險保險醫事服務機構（以下簡稱醫事機構）收治受災者，應依下列方

式，按月向保險人申報費用： 
一、保險對象應自行負擔之部分醫療費用：依本保險醫療費用申報流程及

保險人所定申報代碼申報。 
二、未具保險對象資格者就醫屬本保險給付範圍內之醫療費用：依本保險

醫療費用申報流程及保險人所定申報代碼申報，或依醫療法第二十一

條規定，報經所在地衛生主管機關核定之收費標準，以書面或保險人

所定方式申報。 
三、本保險不給付之住院一般膳食費用：以書面或保險人所定方式申報。 

第 5 條 
Ⅰ行政院公告災區範圍前，有大量受災傷病患須收治之情形時，保險人得視

醫事機構收治各地受災傷病患嚴重情形，研判大量傷病患之受災區域範

圍，與該災害防救業務主管機關及其他相關權責機關會商後，報衛生福利

部核准劃定大量受災傷病患區域，並公告之。 
Ⅱ前項大量受災傷病患區域範圍內受災者，自災害發生之日起，至行政院公

告災區範圍之日止，因受災就醫所產生之醫療費用及本保險不給付之住院

一般膳食費用之補助，準用前二條規定辦理。 
Ⅲ符合前項規定之受災者已住院接受治療，而其受災地區未經納入行政院公

告之災區範圍，且於公告時尚未出院者，當次住院費用之補助期間，至出

院之日止。 
Ⅳ第一項區域範圍經衛生福利部核准劃定後，保險人於必要時，得先行通報

各醫事機構。 

第 6 條 
受災者自行墊付符合第三條及前條規定之費用後，得於門診、急診治療當

日、出院之日或行政院公告災區範圍之日起六個月內，依下列規定申請核
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退自墊之費用： 
一、保險對象自墊應自行負擔之部分醫療費用：依全民健康保險法及全民

健康保險自墊醫療費用核退辦法規定，向保險人申請。 
二、未具保險對象資格者就醫屬本保險給付範圍之醫療費用及本保險不給

付之住院一般膳食費用：準用全民健康保險自墊醫療費用核退辦法第

六條及第八條規定，向保險人申請；受災者就醫之醫事機構按所在地

衛生主管機關核定之收費標準收費，高於本保險支付規定時，得依實

核退。 

第 7 條 
中華民國一百零四年八月六日至本辦法一百零五年十月三日訂定發布前發

生之風災、震災或其他重大災害，經行政院公告災區範圍後，依下列方式

辦理費用補助： 
一、應自付之一般保險費：由災區之直轄市、縣（市）政府依第二條第三

項規定提供名單，保險人據以核計，並用以沖抵欠費及後續產生之保

險費；保險對象已死亡者，則退還予其法定繼承人。 
二、應自行負擔之部分醫療費用及本保險不給付之住院一般膳食費用： 

(一) 保險對象自墊費用者，依全民健康保險自墊醫療費用核退辦法規

定，於本辦法一百零五年十月三日訂定發布或行政院公告災區範圍

之日起六個月內，檢據向保險人提出申請。 
(二) 醫事機構尚未向保險對象收取者，依第四條規定向保險人申報。 

第 8 條 
本辦法自發布日施行。 
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行政程序法 

1.中華民國88年2月3日總統令公布全文175條；並自90年1月1日施行 
2.中華民國89年12月27日總統令增訂公布第174之1條條文 
3.中華民國90年6月20日總統令修正公布第174之1條條文 
4.中華民國90年12月28日總統令修正公布第174之1條條文 
5.中華民國94年12月28日總統令刪除公布第44、45條條文 
6.中華民國102年5月22日總統令修正公布第131條條文 
7.中華民國104年12月30日總統令修正公布第127、175條條文；並自公布日施行 
8.中華民國110年1月20日總統令修正公布第128條條文 
 

第一章 總 則 
第一節 法 例 

第 1 條（立法目的） 
為使行政行為遵循公正、公開與民主之程序，確保依法行政之原則，以保

障人民權益，提高行政效能，增進人民對行政之信賴，特制定本法。 

第 2 條（行政程序與行政機關之定義） 
Ⅰ本法所稱行政程序，係指行政機關作成行政處分、締結行政契約、訂定法

規命令與行政規則、確定行政計畫、實施行政指導及處理陳情等行為之程

序。 
Ⅱ本法所稱行政機關，係指代表國家、地方自治團體或其他行政主體表示意

思，從事公共事務，具有單獨法定地位之組織。 
Ⅲ受託行使公權力之個人或團體，於委託範圍內，視為行政機關。 

第 3 條（本法適用之範圍） 
Ⅰ行政機關為行政行為時，除法律另有規定外，應依本法規定為之。 
Ⅱ下列機關之行政行為，不適用本法之程序規定： 

一、各級民意機關。 
二、司法機關。 
三、監察機關。 

Ⅲ下列事項，不適用本法之程序規定： 
一、有關外交行為、軍事行為或國家安全保障事項之行為。 
二、外國人出、入境、難民認定及國籍變更之行為。 
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三、刑事案件犯罪偵查程序。 
四、犯罪矯正機關或其他收容處所為達成收容目的所為之行為。 
五、有關私權爭執之行政裁決程序。 
六、學校或其他教育機構為達成教育目的之內部程序。 
七、對公務員所為之人事行政行為。 
八、考試院有關考選命題及評分之行為。 

第 4 條（行政法一般原理原則(一)） 
行政行為應受法律及一般法律原則之拘束。 

第 5 條（行政法一般原理原則(二)─明確性原則） 
行政行為之內容應明確。 

第 6 條（行政法一般原理原則(三)─平等原則） 
行政行為，非有正當理由，不得為差別待遇。 

第 7 條（行政法一般原理原則(四)─比例原則） 
行政行為，應依下列原則為之： 
一、採取之方法應有助於目的之達成。 
二、有多種同樣能達成目的之方法時，應選擇對人民權益損害最少者。 
三、採取之方法所造成之損害不得與欲達成目的之利益顯失均衡。 

第 8 條（行政法一般原理原則(五)─誠信原則及信賴保護原則） 
行政行為，應以誠實信用之方法為之，並應保護人民正當合理之信賴。 

第 9 條（行政法一般原理原則(六)） 
行政機關就該管行政程序，應於當事人有利及不利之情形，一律注意。 

第 10 條（行政法一般原理原則(七)─裁量須無瑕疵） 
行政機關行使裁量權，不得逾越法定之裁量範圍，並應符合法規授權之目的。 

第二節 管 轄 

第 11 條（管轄） 
Ⅰ行政機關之管轄權，依其組織法規或其他行政法規定之。 
Ⅱ行政機關之組織法規變更管轄權之規定，而相關行政法規所定管轄機關尚

未一併修正時，原管轄機關得會同組織法規變更後之管轄機關公告或逕由
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其共同上級機關公告變更管轄之事項。 
Ⅲ行政機關經裁併者，前項公告得僅由組織法規變更後之管轄機關為之。 
Ⅳ前二項公告事項，自公告之日起算至第三日起發生移轉管轄權之效力。但

公告特定有生效日期者，依其規定。 
Ⅴ管轄權非依法規不得設定或變更。 

第 12 條（其他定管轄之方法） 
不能依前條第一項定土地管轄權者，依下列各款順序定之： 
一、關於不動產之事件，依不動產之所在地。 
二、關於企業之經營或其他繼續性事業之事件，依經營企業或從事事業之

處所，或應經營或應從事之處所。 
三、其他事件，關於自然人者，依其住所地，無住所或住所不明者，依其

居所地，無居所或居所不明者，依其最後所在地。關於法人或團體

者，依其主事務所或會址所在地。 
四、不能依前三款之規定定其管轄權或有急迫情形者，依事件發生之原因

定之。 

第 13 條（競合管轄之處理） 
Ⅰ同一事件，數行政機關依前二條之規定均有管轄權者，由受理在先之機關

管轄，不能分別受理之先後者，由各該機關協議定之，不能協議或有統一

管轄之必要時，由其共同上級機關指定管轄。無共同上級機關時，由各該

上級機關協議定之。 
Ⅱ前項機關於必要之情形時，應為必要之職務行為，並即通知其他機關。 

第 14 條（管轄爭議之處理） 

Ⅰ數行政機關於管轄權有爭議時，由其共同上級機關決定之，無共同上級機

關時，由各該上級機關協議定之。 
Ⅱ前項情形，人民就其依法規申請之事件，得向共同上級機關申請指定管

轄，無共同上級機關者，得向各該上級機關之一為之。受理申請之機關應

自請求到達之日起十日內決定之。 
Ⅲ在前二項情形未經決定前，如有導致國家或人民難以回復之重大損害之虞

時，該管轄權爭議之一方，應依當事人申請或依職權為緊急之臨時處置，

並應層報共同上級機關及通知他方。 
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Ⅳ人民對行政機關依本條所為指定管轄之決定，不得聲明不服。 

第 15 條（權限委任與委託） 

Ⅰ行政機關得依法規將其權限之一部分，委任所屬下級機關執行之。 
Ⅱ行政機關因業務上之需要，得依法規將其權限之一部分，委託不相隸屬之

行政機關執行之。 
Ⅲ前二項情形，應將委任或委託事項及法規依據公告之，並刊登政府公報或

新聞紙。 

第 16 條（委託行使公權力） 
Ⅰ行政機關得依法規將其權限之一部分，委託民間團體或個人辦理。 
Ⅱ前項情形，應將委託事項及法規依據公告之，並刊登政府公報或新聞紙。 
Ⅲ第一項委託所需費用，除另有約定外，由行政機關支付之。 

第 17 條（管轄權之有無應依職權調查） 
Ⅰ行政機關對事件管轄權之有無，應依職權調查；其認無管轄權者，應即移

送有管轄權之機關，並通知當事人。 
Ⅱ人民於法定期間內提出申請，依前項規定移送有管轄權之機關者，視同已

在法定期間內向有管轄權之機關提出申請。 

第 18 條（管轄權嗣後喪失時之處理） 
行政機關因法規或事實之變更而喪失管轄權時，應將案件移送有管轄權之

機關，並通知當事人。但經當事人及有管轄權機關之同意，亦得由原管轄

機關繼續處理該案件。 

第 19 條（行政機關之相互協助） 
Ⅰ行政機關為發揮共同一體之行政機能，應於其權限範圍內互相協助。 
Ⅱ行政機關執行職務時，有下列情形之一者，得向無隸屬關係之其他機關請

求協助： 
一、因法律上之原因，不能獨自執行職務者。 
二、因人員、設備不足等事實上之原因，不能獨自執行職務者。 
三、執行職務所必要認定之事實，不能獨自調查者。 
四、執行職務所必要之文書或其他資料，為被請求機關所持有者。 
五、由被請求機關協助執行，顯較經濟者。 
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六、其他職務上有正當理由須請求協助者。 
Ⅲ前項請求，除緊急情形外，應以書面為之。 
Ⅳ被請求機關於有下列情形之一者，應拒絕之： 

一、協助之行為，非其權限範圍或依法不得為之者。 
二、如提供協助，將嚴重妨害其自身職務之執行者。 

Ⅴ被請求機關認有正當理由不能協助者，得拒絕之。 
Ⅵ被請求機關認為無提供行政協助之義務或有拒絕之事由時，應將其理由通

知請求協助機關。請求協助機關對此有異議時，由其共同上級機關決定

之，無共同上級機關時，由被請求機關之上級機關決定之。 
Ⅶ被請求機關得向請求協助機關要求負擔行政協助所需費用。其負擔金額及

支付方式，由請求協助機關及被請求機關以協議定之；協議不成時，由其

共同上級機關定之。 

第三節 當事人 

第 20 條（當事人之定義） 

本法所稱之當事人如下： 
一、申請人及申請之相對人。 
二、行政機關所為行政處分之相對人。 
三、與行政機關締結行政契約之相對人。 
四、行政機關實施行政指導之相對人。 
五、對行政機關陳情之人。 
六、其他依本法規定參加行政程序之人。 

第 21 條（當事人能力） 
有行政程序之當事人能力者如下： 
一、自然人。 
二、法人。 
三、非法人之團體設有代表人或管理人者。 
四、行政機關。 
五、其他依法律規定得為權利義務之主體者。 

第 22 條（行為能力） 

Ⅰ有行政程序之行為能力者如下： 
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一、依民法規定，有行為能力之自然人。 
二、法人。 
三、非法人之團體由其代表人或管理人為行政程序行為者。 
四、行政機關由首長或其代理人、授權之人為行政程序行為者。 
五、依其他法律規定者。 

Ⅱ無行政程序行為能力者，應由其法定代理人代為行政程序行為。 
Ⅲ外國人依其本國法律無行政程序之行為能力，而依中華民國法律有行政程

序之行為能力者，視為有行政程序之行為能力。 

第 23 條（程序參加） 
因程序之進行將影響第三人之權利或法律上利益者，行政機關得依職權或

依申請，通知其參加為當事人。 

第 24 條（代理人之委任） 

Ⅰ當事人得委任代理人。但依法規或行政程序之性質不得授權者，不得為之。 
Ⅱ每一當事人委任之代理人，不得逾三人。 
Ⅲ代理權之授與，及於該行政程序有關之全部程序行為。但申請之撤回，非

受特別授權，不得為之。 
Ⅳ行政程序代理人應於最初為行政程序行為時，提出委任書。 
Ⅴ代理權授與之撤回，經通知行政機關後，始對行政機關發生效力。 

第 25 條（單獨代理權） 
Ⅰ代理人有二人以上者，均得單獨代理當事人。 
Ⅱ違反前項規定而為委任者，其代理人仍得單獨代理。 
Ⅲ代理人經本人同意得委任他人為複代理人。 

第 26 條（代理權之效力） 

代理權不因本人死亡或其行政程序行為能力喪失而消滅。法定代理有變更

或行政機關經裁併或變更者，亦同。 

第 27 條（選定與指定當事人） 
Ⅰ多數有共同利益之當事人，未共同委任代理人者，得選定其中一人至五人

為全體為行政程序行為。 
Ⅱ未選定當事人，而行政機關認有礙程序之正常進行者，得定相當期限命其
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選定；逾期未選定者，得依職權指定之。 
Ⅲ經選定或指定為當事人者，非有正當理由不得辭退。 
Ⅳ經選定或指定當事人者，僅得由該當事人為行政程序行為，其他當事人脫

離行政程序。但申請之撤回、權利之拋棄或義務之負擔，非經全體有共同

利益之人同意，不得為之。 

第 28 條（選定或指定當事人之單獨代理權） 
選定或指定當事人有二人以上時，均得單獨為全體為行政程序行為。 

第 29 條（選定或指定當事人之更換與增減） 

Ⅰ多數有共同利益之當事人於選定或經指定當事人後，仍得更換或增減之。 
Ⅱ行政機關對於其指定之當事人，為共同利益人之權益，必要時，得更換或

增減之。 
Ⅲ依前二項規定喪失資格者，其他被選定或指定之人得為全體為行政程序行為。 

第 30 條（選定或指定當事人及更換或增減之通知） 

Ⅰ當事人之選定、更換或增減，非以書面通知行政機關不生效力。 
Ⅱ行政機關指定、更換或增減當事人者，非以書面通知全體有共同利益之當

事人，不生效力。但通知顯有困難者，得以公告代之。 

第 31 條（輔佐人） 
Ⅰ當事人或代理人經行政機關之許可，得偕同輔佐人到場。 
Ⅱ行政機關認為必要時，得命當事人或代理人偕同輔佐人到場。 
Ⅲ前二項之輔佐人，行政機關認為不適當時，得撤銷其許可或禁止其陳述。 
Ⅳ輔佐人所為之陳述，當事人或代理人未立即提出異議者，視為其所自為。 

第四節 迴 避 

第 32 條（自行迴避） 
公務員在行政程序中，有下列各款情形之一者，應自行迴避： 
一、本人或其配偶、前配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此

關係者為事件之當事人時。 
二、本人或其配偶、前配偶，就該事件與當事人有共同權利人或共同義務

人之關係者。 
三、現為或曾為該事件當事人之代理人、輔佐人者。 
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四、於該事件，曾為證人、鑑定人者。 

第 33 條（申請迴避） 
Ⅰ公務員有下列各款情形之一者，當事人得申請迴避： 

一、有前條所定之情形而不自行迴避者。 
二、有具體事實，足認其執行職務有偏頗之虞者。 

Ⅱ前項申請，應舉其原因及事實，向該公務員所屬機關為之，並應為適當之

釋明；被申請迴避之公務員，對於該申請得提出意見書。 
Ⅲ不服行政機關之駁回決定者，得於五日內提請上級機關覆決，受理機關除

有正當理由外，應於十日內為適當之處置。 
Ⅳ被申請迴避之公務員在其所屬機關就該申請事件為准許或駁回之決定前，

應停止行政程序。但有急迫情形，仍應為必要處置。 
Ⅴ公務員有前條所定情形不自行迴避，而未經當事人申請迴避者，應由該公

務員所屬機關依職權命其迴避。 

第五節 程序之開始 

第 34 條（程序之開始(一)） 
行政程序之開始，由行政機關依職權定之。但依本法或其他法規之規定有

開始行政程序之義務，或當事人已依法規之規定提出申請者，不在此限。 

第 35 條（程序之開始(二)） 
當事人依法向行政機關提出申請者，除法規另有規定外，得以書面或言詞

為之。以言詞為申請者，受理之行政機關應作成紀錄，經向申請人朗讀或

使閱覽，確認其內容無誤後由其簽名或蓋章。 

第六節 調查事實及證據 

第 36 條（職權調查主義） 

行政機關應依職權調查證據，不受當事人主張之拘束，對當事人有利及不

利事項一律注意。 

第 37 條（申請調查證據） 
當事人於行政程序中，除得自行提出證據外，亦得向行政機關申請調查事

實及證據。但行政機關認為無調查之必要者，得不為調查，並於第四十三

條之理由中敘明之。 
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第 38 條（調查紀錄） 

行政機關調查事實及證據，必要時得據實製作書面紀錄。 

第 39 條（通知相關人到場陳述） 

行政機關基於調查事實及證據之必要，得以書面通知相關之人陳述意見。

通知書中應記載詢問目的、時間、地點、得否委託他人到場及不到場所生

之效果。 

第 40 條（要求提供文書） 
行政機關基於調查事實及證據之必要，得要求當事人或第三人提供必要之

文書、資料或物品。 

第 41 條（鑑定） 

Ⅰ行政機關得選定適當之人為鑑定。 
Ⅱ以書面為鑑定者，必要時，得通知鑑定人到場說明。 

第 42 條（勘驗） 

Ⅰ行政機關為瞭解事實真相，得實施勘驗。 
Ⅱ勘驗時應通知當事人到場。但不能通知者，不在此限。 

第 43 條（依調查結果認定事實） 
行政機關為處分或其他行政行為，應斟酌全部陳述與調查事實及證據之結

果，依論理及經驗法則判斷事實之真偽，並將其決定及理由告知當事人。 

第七節 資訊公開 

第 44～45 條（刪除） 

第 46 條（閱覽卷宗） 

Ⅰ當事人或利害關係人得向行政機關申請閱覽、抄寫、複印或攝影有關資料

或卷宗。但以主張或維護其法律上利益有必要者為限。 
Ⅱ行政機關對前項之申請，除有下列情形之一者外，不得拒絕： 

一、行政決定前之擬稿或其他準備作業文件。 
二、涉及國防、軍事、外交及一般公務機密，依法規規定有保密之必要

者。 
三、涉及個人隱私、職業秘密、營業秘密，依法規規定有保密之必要者。 
四、有侵害第三人權利之虞者。 
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五、有嚴重妨礙有關社會治安、公共安全或其他公共利益之職務正常進行

之虞者。 
Ⅲ前項第二款及第三款無保密必要之部分，仍應准許閱覽。 
Ⅳ當事人就第一項資料或卷宗內容關於自身之記載有錯誤者，得檢具事實證

明，請求相關機關更正。 

第 47 條（行政程序外接觸之禁止） 
Ⅰ公務員在行政程序中，除基於職務上之必要外，不得與當事人或代表其利

益之人為行政程序外之接觸。 
Ⅱ公務員與當事人或代表其利益之人為行政程序外之接觸時，應將所有往來

之書面文件附卷，並對其他當事人公開。 
Ⅲ前項接觸非以書面為之者，應作成書面紀錄，載明接觸對象、時間、地點

及內容。 

第八節 期日與期間 

第 48 條（期間之計算） 

Ⅰ期間以時計算者，即時起算。 
Ⅱ期間以日、星期、月或年計算者，其始日不計算在內。但法律規定即日起

算者，不在此限。 
Ⅲ期間不以星期、月或年之始日起算者，以最後之星期、月或年與起算日相

當日之前一日為期間之末日。但以月或年定期間，而於最後之月無相當日

者，以其月之末日為期間之末日。 
Ⅳ期間之末日為星期日、國定假日或其他休息日者，以該日之次日為期間之

末日；期間之末日為星期六者，以其次星期一上午為期間末日。 
Ⅴ期間涉及人民之處罰或其他不利行政處分者，其始日不計時刻以一日論；

其末日為星期日、國定假日或其他休息日者，照計。但依第二項、第四項

規定計算，對人民有利者，不在此限。 

第 49 條（以郵戳為申請提出日） 
基於法規之申請，以掛號郵寄方式向行政機關提出者，以交郵當日之郵戳

為準。 

第 50 條（回復原狀） 
Ⅰ因天災或其他不應歸責於申請人之事由，致基於法規之申請不能於法定期
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間內提出者，得於其原因消滅後十日內，申請回復原狀。如該法定期間少

於十日者，於相等之日數內得申請回復原狀。 
Ⅱ申請回復原狀，應同時補行期間內應為之行政程序行為。 
Ⅲ遲誤法定期間已逾一年者，不得申請回復原狀。 

第 51 條（處理期間） 
Ⅰ行政機關對於人民依法規之申請，除法規另有規定外，應按各事項類別，

訂定處理期間公告之。 
Ⅱ未依前項規定訂定處理期間者，其處理期間為二個月。 
Ⅲ行政機關未能於前二項所定期間內處理終結者，得於原處理期間之限度內

延長之，但以一次為限。 
Ⅳ前項情形，應於原處理期間屆滿前，將延長之事由通知申請人。 
Ⅴ行政機關因天災或其他不可歸責之事由，致事務之處理遭受阻礙時，於該

項事由終止前，停止處理期間之進行。 

第九節 費 用 

第 52 條（費用負擔） 
Ⅰ行政程序所生之費用，由行政機關負擔。但專為當事人或利害關係人利益

所支出之費用，不在此限。 
Ⅱ因可歸責於當事人或利害關係人之事由，致程序有顯著之延滯者，其因延

滯所生之費用，由其負擔。 

第 53 條（證人、鑑定人之費用） 
Ⅰ證人或鑑定人得向行政機關請求法定之日費及旅費，鑑定人並得請求相當

之報酬。 
Ⅱ前項費用及報酬，得請求行政機關預行酌給之。 
Ⅲ第一項費用，除法規另有規定外，其標準由行政院定之。 

第十節 聽證程序 

第 54 條（適用聽證程序之依據） 
依本法或其他法規舉行聽證時，適用本節規定。 

第 55 條（聽證之通知與公告） 
Ⅰ行政機關舉行聽證前，應以書面記載下列事項，並通知當事人及其他已知



行
政
相
關
法
規

2-12 行政程序法 

 

之利害關係人，必要時並公告之： 
一、聽證之事由與依據。 
二、當事人之姓名或名稱及其住居所、事務所或營業所。 
三、聽證之期日及場所。 
四、聽證之主要程序。 
五、當事人得選任代理人。 
六、當事人依第六十一條所得享有之權利。 
七、擬進行預備程序者，預備聽證之期日及場所。 
八、缺席聽證之處理。 
九、聽證之機關。 

Ⅱ依法規之規定，舉行聽證應預先公告者，行政機關應將前項所列各款事

項，登載於政府公報或以其他適當方法公告之。 
Ⅲ聽證期日及場所之決定，應視事件之性質，預留相當期間，便利當事人或

其代理人參與。 

第 56 條（變更聽證期日或場所） 
Ⅰ行政機關得依職權或當事人之申請，變更聽證期日或場所，但以有正當理

由為限。 
Ⅱ行政機關為前項之變更者，應依前條規定通知並公告。 

第 57 條（聽證之主持人） 
聽證，由行政機關首長或其指定人員為主持人，必要時得由律師、相關專

業人員或其他熟諳法令之人員在場協助之。 

第 58 條（預備聽證） 
Ⅰ行政機關為使聽證順利進行，認為必要時，得於聽證期日前，舉行預備聽

證。 
Ⅱ預備聽證得為下列事項： 

一、議定聽證程序之進行。 
二、釐清爭點。 
三、提出有關文書及證據。 
四、變更聽證之期日、場所與主持人。 

Ⅲ預備聽證之進行，應作成紀錄。 
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第 59 條（公開與言詞聽證原則） 
Ⅰ聽證，除法律另有規定外，應公開以言詞為之。 
Ⅱ有下列各款情形之一者，主持人得依職權或當事人之申請，決定全部或一

部不公開： 
一、公開顯然有違背公益之虞者。 
二、公開對當事人利益有造成重大損害之虞者。 

第 60 條（聽證之開始） 
Ⅰ聽證以主持人說明案由為始。 
Ⅱ聽證開始時，由主持人或其指定之人說明事件之內容要旨。 

第 61 條（當事人之陳述意見、提出證據與發問權） 

當事人於聽證時，得陳述意見、提出證據，經主持人同意後並得對機關指

定之人員、證人、鑑定人、其他當事人或其代理人發問。 

第 62 條（聽證主持人之職權） 
Ⅰ主持人應本中立公正之立場，主持聽證。 
Ⅱ主持人於聽證時，得行使下列職權： 

 一、就事實或法律問題，詢問當事人、其他到場人，或促其提出證據。 
 二、依職權或當事人之申請，委託相關機關為必要之調查。 
 三、通知證人或鑑定人到場。 
 四、依職權或申請，通知或允許利害關係人參加聽證。 
 五、許可當事人及其他到場人之發問或發言。 
 六、為避免延滯程序之進行，禁止當事人或其他到場之人發言；有妨礙

聽證程序而情節重大者，並得命其退場。 
 七、當事人一部或全部無故缺席者，逕行開始、延期或終結聽證。 
 八、當事人曾於預備聽證中提出有關文書者，得以其所載內容視為陳

述。 
 九、認為有必要時，於聽證期日結束前，決定繼續聽證之期日及場所。 
一○、如遇天災或其他事故不能聽證時，得依職權或當事人之申請，中止

聽證。 
一一、採取其他為順利進行聽證所必要之措施。 

Ⅲ主持人依前項第九款決定繼續聽證之期日及場所者，應通知未到場之當事
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人及已知之利害關係人。 

第 63 條（聲明異議） 
Ⅰ當事人認為主持人於聽證程序進行中所為之處置違法或不當者，得即時聲

明異議。 
Ⅱ主持人認為異議有理由者，應即撤銷原處置，認為無理由者，應即駁回異

議。 

第 64 條（聽證紀錄） 
Ⅰ聽證，應作成聽證紀錄。 
Ⅱ前項紀錄，應載明到場人所為陳述或發問之要旨及其提出之文書、證據，

並記明當事人於聽證程序進行中聲明異議之事由及主持人對異議之處理。 
Ⅲ聽證紀錄，得以錄音、錄影輔助之。 
Ⅳ聽證紀錄當場製作完成者，由陳述或發問人簽名或蓋章；未當場製作完成

者，由主持人指定日期、場所供陳述或發問人閱覽，並由其簽名或蓋章。 
Ⅴ前項情形，陳述或發問人拒絕簽名、蓋章或未於指定日期、場所閱覽者，

應記明其事由。 
Ⅵ陳述或發問人對聽證紀錄之記載有異議者，得即時提出。主持人認異議有

理由者，應予更正或補充；無理由者，應記明其異議。 

第 65 條（聽證之終結） 
主持人認當事人意見業經充分陳述，而事件已達可為決定之程度者，應即

終結聽證。 

第 66 條（再為聽證） 
聽證終結後，決定作成前，行政機關認為必要時，得再為聽證。 

第十一節 送 達 

第 67 條（職權送達） 
送達，除法規另有規定外，由行政機關依職權為之。 

第 68 條（郵電送達） 

Ⅰ送達由行政機關自行或交由郵政機關送達。 
Ⅱ行政機關之文書依法規以電報交換、電傳文件、傳真或其他電子文件行之

者，視為自行送達。 
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Ⅲ由郵政機關送達者，以一般郵遞方式為之。但文書內容對人民權利義務有

重大影響者，應為掛號。 
Ⅳ文書由行政機關自行送達者，以承辦人員或辦理送達事務人員為送達人；

其交郵政機關送達者，以郵務人員為送達人。 
Ⅴ前項郵政機關之送達準用依民事訴訟法施行法第三條訂定之郵政機關送達

訴訟文書實施辦法。 

第 69 條（向法定代理人、代表人、管理人之送達） 

Ⅰ對於無行政程序之行為能力人為送達者，應向其法定代理人為之。 
Ⅱ對於機關、法人或非法人之團體為送達者，應向其代表人或管理人為之。 
Ⅲ法定代理人、代表人或管理人有二人以上者，送達得僅向其中之一人為之。 
Ⅳ無行政程序之行為能力人為行政程序之行為，未向行政機關陳明其法定代

理人者，於補正前，行政機關得向該無行為能力人為送達。 

第 70 條（向國內之外國法人、團體送達） 
Ⅰ對於在中華民國有事務所或營業所之外國法人或團體為送達者，應向其在

中華民國之代表人或管理人為之。 
Ⅱ前條第三項規定，於前項送達準用之。 

第 71 條（向代理人送達） 

行政程序之代理人受送達之權限未受限制者，送達應向該代理人為之。但

行政機關認為必要時，得送達於當事人本人。 

第 72 條（送達之處所） 
Ⅰ送達，於應受送達人之住居所、事務所或營業所為之。但在行政機關辦公

處所或他處會晤應受送達人時，得於會晤處所為之。 
Ⅱ對於機關、法人、非法人之團體之代表人或管理人為送達者，應向其機關所

在地、事務所或營業所行之。但必要時亦得於會晤之處所或其住居所行之。 
Ⅲ應受送達人有就業處所者，亦得向該處所為送達。 

第 73 條（補充送達） 

Ⅰ於應送達處所不獲會晤應受送達人時，得將文書付與有辨別事理能力之同

居人、受雇人或應送達處所之接收郵件人員。 
Ⅱ前項規定於前項人員與應受送達人在該行政程序上利害關係相反者，不適
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用之。 
Ⅲ應受送達人或其同居人、受雇人、接收郵件人員無正當理由拒絕收領文書

時，得將文書留置於應送達處所，以為送達。 

第 74 條（寄存送達） 
Ⅰ送達，不能依前二條規定為之者，得將文書寄存送達地之地方自治或警察

機關，並作送達通知書兩份，一份黏貼於應受送達人住居所、事務所、營

業所或其就業處所門首，另一份交由鄰居轉交或置於該送達處所信箱或其

他適當位置，以為送達。 
Ⅱ前項情形，由郵政機關為送達者，得將文書寄存於送達地之郵政機關。 
Ⅲ寄存機關自收受寄存文書之日起，應保存三個月。 

第 75 條（對不特定人之送達） 
行政機關對於不特定人之送達，得以公告或刊登政府公報或新聞紙代替之。 

第 76 條（送達證書） 
Ⅰ送達人因證明之必要，得製作送達證書，記載下列事項並簽名： 

一、交送達之機關。 
二、應受送達人。 
三、應送達文書之名稱。 
四、送達處所、日期及時間。 
五、送達方法。 

Ⅱ除電子傳達方式之送達外，送達證書應由收領人簽名或蓋章；如拒絕或不

能簽名或蓋章者，送達人應記明其事由。 
Ⅲ送達證書，應提出於行政機關附卷。 

第 77 條（依申請對第三人送達之結果通知） 

送達係由當事人向行政機關申請對第三人為之者，行政機關應將已為送達

或不能送達之事由，通知當事人。 

第 78 條（申請公示送達） 

Ⅰ對於當事人之送達，有下列各款情形之一者，行政機關得依申請，准為公

示送達： 
一、應為送達之處所不明者。 
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二、於有治外法權人之住居所或事務所為送達而無效者。 
三、於外國或境外為送達，不能依第八十六條之規定辦理或預知雖依該規

定辦理而無效者。 
Ⅱ有前項所列各款之情形而無人為公示送達之申請者，行政機關為避免行政

程序遲延，認為有必要時，得依職權命為公示送達。 
Ⅲ當事人變更其送達之處所而不向行政機關陳明，致有第一項之情形者，行

政機關得依職權命為公示送達。 

第 79 條（職權公示送達） 

依前條規定為公示送達後，對於同一當事人仍應為公示送達者，依職權為

之。 

第 80 條（公示送達文書之處理） 

公示送達應由行政機關保管送達之文書，而於行政機關公告欄黏貼公告，

告知應受送達人得隨時領取；並得由行政機關將文書或其節本刊登政府公

報或新聞紙。 

第 81 條（公示送達生效時點） 

公示送達自前條公告之日起，其刊登政府公報或新聞紙者，自最後刊登之

日起，經二十日發生效力；於依第七十八條第一項第三款為公示送達者，

經六十日發生效力。但第七十九條之公示送達，自黏貼公告欄翌日起發生

效力。 
第 82 條（公示送達證書之附卷） 

為公示送達者，行政機關應製作記載該事由及年、月、日、時之證書附

卷。 

第 83 條（送達代收人） 
Ⅰ當事人或代理人經指定送達代收人，向行政機關陳明者，應向該代收人為

送達。 
Ⅱ郵寄方式向行政機關提出者，以交郵地無住居所、事務所及營業所者，行

政機關得命其於一定期間內，指定送達代收人。 
Ⅲ如不於前項期間指定送達代收人並陳明者，行政機關得將應送達之文書，

註明該當事人或代理人之住居所、事務所或營業所，交付郵政機關掛號發

送，並以交付文書時，視為送達時。 
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第 84 條（送達時間之限制） 

送達，除第六十八條第一項規定交付郵政機關或依第二項之規定辦理者

外，不得於星期日或其他休息日或日出前、日沒後為之。但應受送達人不

拒絕收領者，不在此限。 

第 85 條（不能送達時之處理） 

不能為送達者，送達人應製作記載該事由之報告書，提出於行政機關附

卷，並繳回應送達之文書。 

第 86 條（於外國送達） 
Ⅰ於外國或境外為送達者，應囑託該國管轄機關或駐在該國之中華民國使領

館或其他機構、團體為之。 
Ⅱ不能依前項規定為送達者，得將應送達之文書交郵政機關以雙掛號發送，

以為送達，並將掛號回執附卷。 

第 87 條（囑託送達(一)） 
對於駐在外國之中華民國大使、公使、領事或其他駐外人員為送達者，應

囑託外交部為之。 

第 88 條（囑託送達(二)） 
對於在軍隊或軍艦服役之軍人為送達者，應囑託該管軍事機關或長官為之。 

第 89 條（囑託送達(三)） 
對於在監所人為送達者，應囑託該監所長官為之。 

第 90 條（囑託送達(四)） 
於有治外法權人之住居所或事務所為送達者，得囑託外交部為之。 

第 91 條（受囑託送達者就結果之通知） 
受囑託之機關或公務員，經通知已為送達或不能為送達者，行政機關應將

通知書附卷。 

第二章 行政處分 
第一節 行政處分之成立 

第 92 條（行政處分之定義） 

Ⅰ本法所稱行政處分，係指行政機關就公法上具體事件所為之決定或其他公
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權力措施而對外直接發生法律效果之單方行政行為。 
Ⅱ前項決定或措施之相對人雖非特定，而依一般性特徵可得確定其範圍者，

為一般處分，適用本法有關行政處分之規定。有關公物之設定、變更、廢

止或其一般使用者，亦同。 

第 93 條（行政處分之附款） 
Ⅰ行政機關作成行政處分有裁量權時，得為附款。無裁量權者，以法律有明

文規定或為確保行政處分法定要件之履行而以該要件為附款內容者為限，

始得為之。 
Ⅱ前項所稱之附款如下： 

一、期限。 
二、條件。 
三、負擔。 
四、保留行政處分之廢止權。 
五、保留負擔之事後附加或變更。 

第 94 條（附款之限制） 

前條之附款不得違背行政處分之目的，並應與該處分之目的具有正當合理

之關聯。 

第 95 條（作成行政處分之方式） 
Ⅰ行政處分除法規另有要式之規定者外，得以書面、言詞或其他方式為之。 
Ⅱ以書面以外方式所為之行政處分，其相對人或利害關係人有正當理由要求

作成書面時，處分機關不得拒絕。 

第 96 條（書面行政處分應記載事項） 
Ⅰ行政處分以書面為之者，應記載下列事項： 

一、處分相對人之姓名、出生年月日、性別、身分證統一號碼、住居所或

其他足資辨別之特徵；如係法人或其他設有管理人或代表人之團體，

其名稱、事務所或營業所，及管理人或代表人之姓名、出生年月日、

性別、身分證統一號碼、住居所。 
二、主旨、事實、理由及其法令依據。 
三、有附款者，附款之內容。 
四、處分機關及其首長署名、蓋章，該機關有代理人或受任人者，須同時
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於其下簽名。但以自動機器作成之大量行政處分，得不經署名，以蓋

章為之。 
五、發文字號及年、月、日。 
六、表明其為行政處分之意旨及不服行政處分之救濟方法、期間及其受理

機關。 
Ⅱ前項規定於依前條第二項作成之書面，準用之。 

第 97 條（書面行政處分得不記明理由之情形） 
書面之行政處分有下列各款情形之一者，得不記明理由： 
一、未限制人民之權益者。 
二、處分相對人或利害關係人無待處分機關之說明已知悉或可知悉作成處

分之理由者。 
三、大量作成之同種類行政處分或以自動機器作成之行政處分依其狀況無

須說明理由者。 
四、一般處分經公告或刊登政府公報或新聞紙者。 
五、有關專門知識、技能或資格所為之考試、檢定或鑑定等程序。 
六、依法律規定無須記明理由者。 

第 98 條（救濟期間告知錯誤時之處理） 
Ⅰ處分機關告知之救濟期間有錯誤時，應由該機關以通知更正之，並自通知

送達之翌日起算法定期間。 
Ⅱ處分機關告知之救濟期間較法定期間為長者，處分機關雖以通知更正，如

相對人或利害關係人信賴原告知之救濟期間，致無法於法定期間內提起救

濟，而於原告知之期間內為之者，視為於法定期間內所為。 
Ⅲ處分機關未告知救濟期間或告知錯誤未為更正，致相對人或利害關係人遲

誤者，如自處分書送達後一年內聲明不服時，視為於法定期間內所為。 

第 99 條（未為告知或告知錯誤致管轄錯誤時之處理） 
Ⅰ對於行政處分聲明不服，因處分機關未為告知或告知錯誤致向無管轄權之

機關為之者，該機關應於十日內移送有管轄權之機關，並通知當事人。 
Ⅱ前項情形，視為自始向有管轄權之機關聲明不服。 

第 100 條（行政處分送達之對象） 
Ⅰ書面之行政處分，應送達相對人及已知之利害關係人；書面以外之行政處
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分，應以其他適當方法通知或使其知悉。 
Ⅱ一般處分之送達，得以公告或刊登政府公報或新聞紙代替之。 

第 101 條（顯然錯誤之更正） 

Ⅰ行政處分如有誤寫、誤算或其他類此之顯然錯誤者，處分機關得隨時或依

申請更正之。 
Ⅱ前項更正，附記於原處分書及其正本，如不能附記者，應製作更正書，以

書面通知相對人及已知之利害關係人。 

第二節 陳述意見及聽證 

第 102 條（侵益處分作成前相對人之陳述意見） 

行政機關作成限制或剝奪人民自由或權利之行政處分前，除已依第三十九

條規定，通知處分相對人陳述意見，或決定舉行聽證者外，應給予該處分

相對人陳述意見之機會。但法規另有規定者，從其規定。 

第 103 條（得不予陳述意見機會之情形） 
有下列各款情形之一者，行政機關得不給予陳述意見之機會： 
一、大量作成同種類之處分。 
二、情況急迫，如予陳述意見之機會，顯然違背公益者。 
三、受法定期間之限制，如予陳述意見之機會，顯然不能遵行者。 
四、行政強制執行時所採取之各種處置。 
五、行政處分所根據之事實，客觀上明白足以確認者。 
六、限制自由或權利之內容及程度，顯屬輕微，而無事先聽取相對人意見

之必要者。 
七、相對人於提起訴願前依法律應向行政機關聲請再審查、異議、復查、

重審或其他先行程序者。 
八、為避免處分相對人隱匿、移轉財產或潛逃出境，依法律所為保全或限

制出境之處分。 

第 104 條（陳述意見通知書或公告應記載之事項） 

Ⅰ行政機關依第一百零二條給予相對人陳述意見之機會時，應以書面記載下

列事項通知相對人，必要時並公告之： 
一、相對人及其住居所、事務所或營業所。 
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二、將為限制或剝奪自由或權利行政處分之原因事實及法規依據。 
三、得依第一百零五條提出陳述書之意旨。 
四、提出陳述書之期限及不提出之效果。 
五、其他必要事項。 

Ⅱ前項情形，行政機關得以言詞通知相對人，並作成紀錄，向相對人朗讀或

使閱覽後簽名或蓋章；其拒絕簽名或蓋章者，應記明其事由。 

第 105 條（書面陳述） 

Ⅰ行政處分之相對人依前條規定提出之陳述書，應為事實上及法律上陳述。 
Ⅱ利害關係人亦得提出陳述書，為事實上及法律上陳述，但應釋明其利害關

係之所在。 
Ⅲ不於期間內提出陳述書者，視為放棄陳述之機會。 

第 106 條（言詞陳述） 
Ⅰ行政處分之相對人或利害關係人得於第一百零四條第一項第四款所定期限

內，以言詞向行政機關陳述意見代替陳述書之提出。 
Ⅱ以言詞陳述意見者，行政機關應作成紀錄，經向陳述人朗讀或使閱覽確認

其內容無誤後，由陳述人簽名或蓋章；其拒絕簽名或蓋章者，應記明其事

由。陳述人對紀錄有異議者，應更正之。 

第 107 條（應舉行聽證之情形） 
行政機關遇有下列各款情形之一者，舉行聽證： 
一、法規明文規定應舉行聽證者。 
二、行政機關認為有舉行聽證之必要者。 

第 108 條（經聽證處分之作成應斟酌全部聽證結果或紀錄） 

Ⅰ行政機關作成經聽證之行政處分時，除依第四十三條之規定外，並應斟酌

全部聽證之結果。但法規明定應依聽證紀錄作成處分者，從其規定。 
Ⅱ前項行政處分應以書面為之，並通知當事人。 

第 109 條（不服經聽證處分時救濟層級之簡化） 

不服依前條作成之行政處分者，其行政救濟程序，免除訴願及其先行程序。 
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第三節 行政處分之效力 

第 110 條（行政處分生效時點） 
Ⅰ書面之行政處分自送達相對人及已知之利害關係人起；書面以外之行政處

分自以其他適當方法通知或使其知悉時起，依送達、通知或使知悉之內容

對其發生效力。 
Ⅱ一般處分自公告日或刊登政府公報、新聞紙最後登載日起發生效力。但處

分另訂不同日期者，從其規定。 
Ⅲ行政處分未經撤銷、廢止，或未因其他事由而失效者，其效力繼續存在。 
Ⅳ無效之行政處分自始不生效力。 

第 111 條（無效之行政處分） 
行政處分有下列各款情形之一者，無效： 
一、不能由書面處分中得知處分機關者。 
二、應以證書方式作成而未給予證書者。 
三、內容對任何人均屬不能實現者。 
四、所要求或許可之行為構成犯罪者。 
五、內容違背公共秩序、善良風俗者。 
六、未經授權而違背法規有關專屬管轄之規定或缺乏事務權限者。 
七、其他具有重大明顯之瑕疵者。 

第 112 條（一部與全部無效） 
行政處分一部分無效者，其他部分仍為有效。但除去該無效部分，行政處

分不能成立者，全部無效。 

第 113 條（依職權或請求確認無效） 

Ⅰ行政處分之無效，行政機關得依職權確認之。 
Ⅱ行政處分之相對人或利害關係人有正當理由請求確認行政處分無效時，處

分機關應確認其為有效或無效。 

第 114 條（瑕疵之補正） 
Ⅰ違反程序或方式規定之行政處分，除依第一百十一條規定而無效者外，因

下列情形而補正： 
一、須經申請始得作成之行政處分，當事人已於事後提出者。 



2-24 行政程序法 

 

二、必須記明之理由已於事後記明者。 
三、應給予當事人陳述意見之機會已於事後給予者。 
四、應參與行政處分作成之委員會已於事後作成決議者。 
五、應參與行政處分作成之其他機關已於事後參與者。 

Ⅱ前項第二款至第五款之補正行為，僅得於訴願程序終結前為之；得不經訴

願程序者，僅得於向行政法院起訴前為之。 
Ⅲ當事人因補正行為致未能於法定期間內聲明不服者，其期間之遲誤視為不

應歸責於該當事人之事由，其回復原狀期間自該瑕疵補正時起算。 

第 115 條（違反土地管轄之效力） 
行政處分違反土地管轄之規定者，除依第一百十一條第六款規定而無效者

外，有管轄權之機關如就該事件仍應為相同之處分時，原處分無須撤銷。 

第 116 條（行政處分之轉換） 
Ⅰ行政機關得將違法行政處分轉換為與原處分具有相同實質及程序要件之其

他行政處分。但有下列各款情形之一者，不得轉換： 
一、違法行政處分，依第一百十七條但書規定，不得撤銷者。 
二、轉換不符作成原行政處分之目的者。 
三、轉換法律效果對當事人更為不利者。 

Ⅱ羈束處分不得轉換為裁量處分。 
Ⅲ行政機關於轉換前應給予當事人陳述意見之機會。但有第一百零三條之事

由者，不在此限。 

第 117 條（具形式確定力行政處分之依職權撤銷與其限制） 

違法行政處分於法定救濟期間經過後，原處分機關得依職權為全部或一部

之撤銷；其上級機關，亦得為之。但有下列各款情形之一者，不得撤銷： 
一、撤銷對公益有重大危害者。 
二、受益人無第一百十九條所列信賴不值得保護之情形，而信賴授予利益

之行政處分，其信賴利益顯然大於撤銷所欲維護之公益者。 

第 118 條（撤銷之效力） 

違法行政處分經撤銷後，溯及既往失其效力。但為維護公益或為避免受益

人財產上之損失，為撤銷之機關得另定失其效力之日期。 
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第 119 條（信賴不值得保護之情形） 
受益人有下列各款情形之一者，其信賴不值得保護： 
一、以詐欺、脅迫或賄賂方法，使行政機關作成行政處分者。 
二、對重要事項提供不正確資料或為不完全陳述，致使行政機關依該資料

或陳述而作成行政處分者。 
三、明知行政處分違法或因重大過失而不知者。 

第 120 條（信賴保護之補償） 
Ⅰ授予利益之違法行政處分經撤銷後，如受益人無前條所列信賴不值得保護

之情形，其因信賴該處分致遭受財產上之損失者，為撤銷之機關應給予合

理之補償。 
Ⅱ前項補償額度不得超過受益人因該處分存續可得之利益。 
Ⅲ關於補償之爭議及補償之金額，相對人有不服者，得向行政法院提起給付

訴訟。 

第 121 條（撤銷權行使之期限） 
Ⅰ第一百十七條之撤銷權，應自原處分機關或其上級機關知有撤銷原因時起

二年內為之。 
Ⅱ前條之補償請求權，自行政機關告知其事由時起，因二年間不行使而消

滅；自處分撤銷時起逾五年者，亦同。 

第 122 條（行政處分之廢止） 
非授予利益之合法行政處分，得由原處分機關依職權為全部或一部之廢

止。但廢止後仍應為同一內容之處分或依法不得廢止者，不在此限。 

第 123 條（授益處分之廢止） 
授予利益之合法行政處分，有下列各款情形之一者，得由原處分機關依職

權為全部或一部之廢止： 
一、法規准許廢止者。 
二、原處分機關保留行政處分之廢止權者。 
三、附負擔之行政處分，受益人未履行該負擔者。 
四、行政處分所依據之法規或事實事後發生變更，致不廢止該處分對公益

將有危害者。 
五、其他為防止或除去對公益之重大危害者。 
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第 124 條（廢止之期限） 
前條之廢止，應自廢止原因發生後二年內為之。 

第 125 條（廢止之效力） 
合法行政處分經廢止後，自廢止時或自廢止機關所指定較後之日時起，失

其效力。但受益人未履行負擔致行政處分受廢止者，得溯及既往失其效

力。 

第 126 條（廢止後之補償） 

Ⅰ原處分機關依第一百二十三條第四款、第五款規定廢止授予利益之合法行

政處分者，對受益人因信賴該處分致遭受財產上之損失，應給予合理之補

償。 
Ⅱ第一百二十條第二項、第三項及第一百二十一條第二項之規定，於前項補

償準用之。 

第 127 條（受益人不當得利返還義務） 

Ⅰ授予利益之行政處分，其內容係提供一次或連續之金錢或可分物之給付

者，經撤銷、廢止或條件成就而有溯及既往失效之情形時，受益人應返還

因該處分所受領之給付。其行政處分經確認無效者，亦同。 
Ⅱ前項返還範圍準用民法有關不當得利之規定。 
Ⅲ行政機關依前二項規定請求返還時，應以書面行政處分確認返還範圍，並

限期命受益人返還之。 
Ⅳ前項行政處分未確定前，不得移送行政執行。 

第 128 條（具形式確定力行政處分之依申請撤銷、廢止或變更） 
Ⅰ行政處分於法定救濟期間經過後，具有下列各款情形之一者，相對人或利

害關係人得向行政機關申請撤銷、廢止或變更之。但相對人或利害關係人

因重大過失而未能在行政程序或救濟程序中主張其事由者，不在此限： 
一、具有持續效力之行政處分所依據之事實事後發生有利於相對人或利害

關係人之變更者。 
二、發生新事實或發現新證據者，但以如經斟酌可受較有利益之處分者為限。 
三、其他具有相當於行政訴訟法所定再審事由且足以影響行政處分者。 

Ⅱ前項申請，應自法定救濟期間經過後三個月內為之；其事由發生在後或知

悉在後者，自發生或知悉時起算。但自法定救濟期間經過後已逾五年者，



行政程序法 2-27 

 

不得申請。 
Ⅲ第一項之新證據，指處分作成前已存在或成立而未及調查斟酌，及處分作

成後始存在或成立之證據。 

第 129 條（前條申請之處理） 
行政機關認前條之申請為有理由者，應撤銷、廢止或變更原處分；認申請為

無理由或雖有重新開始程序之原因，如認為原處分為正當者，應駁回之。 

第 130 條（證書、物品之收回） 
Ⅰ行政處分經撤銷或廢止確定，或因其他原因失其效力後，而有收回因該處

分而發給之證書或物品之必要者，行政機關得命所有人或占有人返還之。 
Ⅱ前項情形，所有人或占有人得請求行政機關將該證書或物品作成註銷之標

示後，再予發還。但依物之性質不能作成註銷標示，或註銷標示不能明顯

而持續者，不在此限。 

第 131 條（公法上請求權之時效與中斷） 
Ⅰ公法上之請求權，於請求權人為行政機關時，除法律另有規定外，因五年

間不行使而消滅；於請求權人為人民時，除法律另有規定外，因十年間不

行使而消滅。 
Ⅱ公法上請求權，因時效完成而當然消滅。 
Ⅲ前項時效，因行政機關為實現該權利所作成之行政處分而中斷。 

第 132 條（時效視為不中斷） 
行政處分因撤銷、廢止或其他事由而溯及既往失效時，自該處分失效時

起，已中斷之時效視為不中斷。 

第 133 條（時效重行起算） 
因行政處分而中斷之時效，自行政處分不得訴請撤銷或因其他原因失其效

力後，重行起算。 

第 134 條（重行起算之時效期間） 
因行政處分而中斷時效之請求權，於行政處分不得訴請撤銷後，其原有時

效期間不滿五年者，因中斷而重行起算之時效期間為五年。 
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第三章 行政契約 

第 135 條（行政契約之締結） 

公法上法律關係得以契約設定、變更或消滅之。但依其性質或法規規定不

得締約者，不在此限。 

第 136 條（和解契約） 
行政機關對於行政處分所依據之事實或法律關係，經依職權調查仍不能確

定者，為有效達成行政目的，並解決爭執，得與人民和解，締結行政契

約，以代替行政處分。 

第 137 條（雙務契約） 

Ⅰ行政機關與人民締結行政契約，互負給付義務者，應符合下列各款之規定： 
一、契約中應約定人民給付之特定用途。 
二、人民之給付有助於行政機關執行其職務。 
三、人民之給付與行政機關之給付應相當，並且有正當合理之關聯。 

Ⅱ行政處分之作成，行政機關無裁量權時，代替該行政處分之行政契約所約

定之人民給付，以依第九十三條第一項規定得為附款者為限。 
Ⅲ第一項契約應載明人民給付之特定用途及僅供該特定用途使用之意旨。 

第 138 條（事先公告契約當事人之資格） 
行政契約當事人之一方為人民，依法應以甄選或其他競爭方式決定該當事

人時，行政機關應事先公告應具之資格及決定之程序。決定前，並應予參

與競爭者表示意見之機會。 

第 139 條（書面契約） 

行政契約之締結，應以書面為之。但法規另有其他方式之規定者，依其規定。 

第 140 條（第三人效力之契約） 

Ⅰ行政契約依約定內容履行將侵害第三人之權利者，應經該第三人書面之同

意，始生效力。 
Ⅱ行政處分之作成，依法規之規定應經其他行政機關之核准、同意或會同辦

理者，代替該行政處分而締結之行政契約，亦應經該行政機關之核准、同

意或會同辦理，始生效力。 
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第 141 條（行政契約之無效(一)） 
Ⅰ行政契約準用民法規定之結果為無效者，無效。 
Ⅱ行政契約違反第一百三十五條但書或第一百三十八條之規定者，無效。 

第 142 條（行政契約之無效(二)） 
代替行政處分之行政契約，有下列各款情形之一者，無效： 
一、與其內容相同之行政處分為無效者。 
二、與其內容相同之行政處分，有得撤銷之違法原因，並為締約雙方所明

知者。 
三、締結之和解契約，未符合第一百三十六條之規定者。 
四、締結之雙務契約，未符合第一百三十七條之規定者。 

第 143 條（行政契約之一部無效與全部無效） 

行政契約之一部無效者，全部無效。但如可認為欠缺該部分，締約雙方亦

將締結契約者，其他部分仍為有效。 

第 144 條（必要之指導或協助） 

行政契約當事人之一方為人民者，行政機關得就相對人契約之履行，依書

面約定之方式，為必要之指導或協助。 

第 145 條（請求締約機關補償損失） 
Ⅰ行政契約當事人之一方為人民者，其締約後，因締約機關所屬公法人之其

他機關於契約關係外行使公權力，致相對人履行契約義務時，顯增費用或

受其他不可預期之損失者，相對人得向締約機關請求補償其損失。但公權

力之行使與契約之履行無直接必要之關聯者，不在此限。 
Ⅱ締約機關應就前項請求，以書面並敘明理由決定之。 
Ⅲ第一項補償之請求，應自相對人知有損失時起一年內為之。 
Ⅳ關於補償之爭議及補償之金額，相對人有不服者，得向行政法院提起給付

訴訟。 

第 146 條（行政機關單方調整或終止行政契約） 
Ⅰ行政契約當事人之一方為人民者，行政機關為防止或除去對公益之重大危

害，得於必要範圍內調整契約內容或終止契約。 
Ⅱ前項之調整或終止，非補償相對人因此所受之財產上損失，不得為之。 
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Ⅲ第一項之調整或終止及第二項補償之決定，應以書面敘明理由為之。 
Ⅳ相對人對第一項之調整難為履行者，得以書面敘明理由終止契約。 
Ⅴ相對人對第二項補償金額不同意時，得向行政法院提起給付訴訟。 

第 147 條（情事變更原則） 
Ⅰ行政契約締結後，因有情事重大變更，非當時所得預料，而依原約定顯失

公平者，當事人之一方得請求他方適當調整契約內容。如不能調整，得終

止契約。 
Ⅱ前項情形，行政契約當事人之一方為人民時，行政機關為維護公益，得於

補償相對人之損失後，命其繼續履行原約定之義務。 
Ⅲ第一項之請求調整或終止與第二項補償之決定，應以書面敘明理由為之。 
Ⅳ相對人對第二項補償金額不同意時，得向行政法院提起給付訴訟。 

第 148 條（得為執行名義之約定） 
Ⅰ行政契約約定自願接受執行時，債務人不為給付時，債權人得以該契約為

強制執行之執行名義。 
Ⅱ前項約定，締約之一方為中央行政機關時，應經主管院、部或同等級機關

之認可；締約之一方為地方自治團體之行政機關時，應經該地方自治團體

行政首長之認可；契約內容涉及委辦事項者，並應經委辦機關之認可，始

生效力。 
Ⅲ第一項強制執行，準用行政訴訟法有關強制執行之規定。 

第 149 條（民法規定之準用） 
行政契約，本法未規定者，準用民法相關之規定。 

第四章 法規命令及行政規則 

第 150 條（法規命令之定義） 
Ⅰ本法所稱法規命令，係指行政機關基於法律授權，對多數不特定人民就一

般事項所作抽象之對外發生法律效果之規定。 
Ⅱ法規命令之內容應明列其法律授權之依據，並不得逾越法律授權之範圍與

立法精神。 

第 151 條（訂定法規命令應適用之程序） 
Ⅰ行政機關訂定法規命令，除關於軍事、外交或其他重大事項而涉及國家機
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密或安全者外，應依本法所定程序為之。但法律另有規定者，從其規定。 
Ⅱ法規命令之修正、廢止、停止或恢復適用，準用訂定程序之規定。 

第 152 條（人民之提議訂定權） 
Ⅰ法規命令之訂定，除由行政機關自行草擬者外，並得由人民或團體提議為

之。 
Ⅱ前項提議，應以書面敘明法規命令訂定之目的、依據及理由，並附具相關

資料。 

第 153 條（前條提議之處理） 
受理前條提議之行政機關，應依下列情形分別處理： 
一、非主管之事項，依第十七條之規定予以移送。 
二、依法不得以法規命令規定之事項，附述理由通知原提議者。 
三、無須訂定法規命令之事項，附述理由通知原提議者。 
四、有訂定法規命令之必要者，著手研擬草案。 

第 154 條（擬訂應事先公告之內容與方法） 
Ⅰ行政機關擬訂法規命令時，除情況急迫，顯然無法事先公告周知者外，應

於政府公報或新聞紙公告，載明下列事項： 
一、訂定機關之名稱，其依法應由數機關會同訂定者，各該機關名稱。 
二、訂定之依據。 
三、草案全文或其主要內容。 
四、任何人得於所定期間內向指定機關陳述意見之意旨。 

Ⅱ行政機關除為前項之公告外，並得以適當之方法，將公告內容廣泛周知。 

第 155 條（職權進行聽證） 

行政機關訂定法規命令，得依職權舉行聽證。 

第 156 條（聽證前之公告與內容） 
行政機關為訂定法規命令，依法舉行聽證者，應於政府公報或新聞紙公

告，載明下列事項： 
一、訂定機關之名稱，其依法應由數機關會同訂定者，各該機關之名稱。 
二、訂定之依據。 
三、草案之全文或其主要內容。 
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四、聽證之期日及場所。 
五、聽證之主要程序。 

第 157 條（核定與發布） 

Ⅰ法規命令依法應經上級機關核定者，應於核定後始得發布。 
Ⅱ數機關會同訂定之法規命令，依法應經上級機關或共同上級機關核定者，

應於核定後始得會銜發布。 
Ⅲ法規命令之發布，應刊登政府公報或新聞紙。 

第 158 條（法規命令之無效） 
Ⅰ法規命令，有下列情形之一者，無效： 

一、牴觸憲法、法律或上級機關之命令者。 
二、無法律之授權而剝奪或限制人民之自由、權利者。 
三、其訂定依法應經其他機關核准，而未經核准者。 

Ⅱ法規命令之一部分無效者，其他部分仍為有效。但除去該無效部分，法規

命令顯失規範目的者，全部無效。 

第 159 條（行政規則之定義） 
Ⅰ本法所稱行政規則，係指上級機關對下級機關，或長官對屬官，依其權限

或職權為規範機關內部秩序及運作，所為非直接對外發生法規範效力之一

般、抽象之規定。 
Ⅱ行政規則包括下列各款之規定： 

一、關於機關內部之組織、事務之分配、業務處理方式、人事管理等一般

性規定。 
二、為協助下級機關或屬官統一解釋法令、認定事實、及行使裁量權，而

訂頒之解釋性規定及裁量基準。 

第 160 條（行政規則之下達與發布） 
Ⅰ行政規則應下達下級機關或屬官。 
Ⅱ行政機關訂定前條第二項第二款之行政規則，應由其首長簽署，並登載於

政府公報發布之。 

第 161 條（行政規則之效力） 
有效下達之行政規則，具有拘束訂定機關、其下級機關及屬官之效力。 
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第 162 條（行政規則之廢止） 
Ⅰ行政規則得由原發布機關廢止之。 
Ⅱ行政規則之廢止，適用第一百六十條規定。 

第五章 行政計畫 

第 163 條（行政計畫之定義） 
本法所稱行政計畫，係指行政機關為將來一定期限內達成特定之目的或實

現一定之構想，事前就達成該目的或實現該構想有關之方法、步驟或措施

等所為之設計與規劃。 

第 164 條（集中計畫裁決） 
Ⅰ行政計畫有關一定地區土地之特定利用或重大公共設施之設置，涉及多數

不同利益之人及多數不同行政機關權限者，確定其計畫之裁決，應經公開

及聽證程序，並得有集中事權之效果。 
Ⅱ前項行政計畫之擬訂、確定、修訂及廢棄之程序，由行政院另定之。 

第六章 行政指導 

第 165 條（行政指導之定義） 
本法所稱行政指導，謂行政機關在其職權或所掌事務範圍內，為實現一定

之行政目的，以輔導、協助、勸告、建議或其他不具法律上強制力之方

法，促請特定人為一定作為或不作為之行為。 

第 166 條（行政指導之限制） 
Ⅰ行政機關為行政指導時，應注意有關法規規定之目的，不得濫用。 
Ⅱ相對人明確拒絕指導時，行政機關應即停止，並不得據此對相對人為不利

之處置。 

第 167 條（行政指導之內容方式） 
Ⅰ行政機關對相對人為行政指導時，應明示行政指導之目的、內容、及負責

指導者等事項。 
Ⅱ前項明示，得以書面、言詞或其他方式為之。如相對人請求交付文書時，

除行政上有特別困難外，應以書面為之。 
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第七章 陳 情 

第 168 條（陳情之內容） 
人民對於行政興革之建議、行政法令之查詢、行政違失之舉發或行政上權

益之維護，得向主管機關陳情。 

第 169 條（書面與言詞陳情） 
Ⅰ陳情得以書面或言詞為之；其以言詞為之者，受理機關應作成紀錄，並向

陳情人朗讀或使閱覽後命其簽名或蓋章。 
Ⅱ陳情人對紀錄有異議者，應更正之。 

第 170 條（作業規定之制定與陳情內容之保密） 
Ⅰ行政機關對人民之陳情，應訂定作業規定，指派人員迅速、確實處理之。 
Ⅱ人民之陳情有保密必要者，受理機關處理時，應不予公開。 

第 171 條（陳情有無理由之處理與補陳） 
Ⅰ受理機關認為人民之陳情有理由者，應採取適當之措施；認為無理由者，

應通知陳情人，並說明其意旨。 
Ⅱ受理機關認為陳情之重要內容不明確或有疑義者，得通知陳情人補陳之。 

第 172 條（陳情之移送與行政救濟途徑之告知） 
Ⅰ人民之陳情應向其他機關為之者，受理機關應告知陳情人。但受理機關認

為適當時，應即移送其他機關處理，並通知陳情人。 
Ⅱ陳情之事項，依法得提起訴願、訴訟或請求國家賠償者，受理機關應告知

陳情人。 

第 173 條（得不予處理之陳情） 
人民陳情案有下列情形之一者，得不予處理： 
一、無具體之內容或未具真實姓名或住址者。 
二、同一事由，經予適當處理，並已明確答覆後，而仍一再陳情者。 
三、非主管陳情內容之機關，接獲陳情人以同一事由分向各機關陳情者。 

第八章 附 則 

第 174 條（對程序中決定或處置不服時之救濟） 
當事人或利害關係人不服行政機關於行政程序中所為之決定或處置，僅得
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於對實體決定聲明不服時一併聲明之。但行政機關之決定或處置得強制執

行或本法或其他法規另有規定者，不在此限。 

第 174 條之 1（職權命令） 

本法施行前，行政機關依中央法規標準法第七條訂定之命令，須以法律規

定或以法律明列其授權依據者，應於本法施行後二年內，以法律規定或以

法律明列其授權依據後修正或訂定；逾期失效。 

第 175 條（施行日） 
Ⅰ本法自中華民國九十年一月一日施行。 
Ⅱ本法修正條文自公布日施行。 
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行政罰法 

1.中華民國94年2月5日總統令制定公布全文46條；並自公布後一年施行 
2.中華民國100年11月23日總統令修正公布第26、27、32、45、46條條文；並自公布日施

行 
3.中華民國111年6月15日總統令修正公布第5條條文 
 

第一章 法 例 

第 1 條（適用範圍） 
違反行政法上義務而受罰鍰、沒入或其他種類行政罰之處罰時，適用本

法。但其他法律有特別規定者，從其規定。 

第 2 條（定義） 
本法所稱其他種類行政罰，指下列裁罰性之不利處分： 
一、限制或禁止行為之處分：限制或停止營業、吊扣證照、命令停工或停

止使用、禁止行駛、禁止出入港口、機場或特定場所、禁止製造、販

賣、輸出入、禁止申請或其他限制或禁止為一定行為之處分。 
二、剝奪或消滅資格、權利之處分：命令歇業、命令解散、撤銷或廢止許

可或登記、吊銷證照、強制拆除或其他剝奪或消滅一定資格或權利之

處分。 
三、影響名譽之處分：公布姓名或名稱、公布照片或其他相類似之處分。 
四、警告性處分：警告、告誡、記點、記次、講習、輔導教育或其他相類

似之處分。 

第 3 條（行為人） 
本法所稱行為人，係指實施違反行政法上義務行為之自然人、法人、設有

代表人或管理人之非法人團體、中央或地方機關或其他組織。 

第 4 條（處罰法定主義） 
違反行政法上義務之處罰，以行為時之法律或自治條例有明文規定者為

限。 

第 5 條（從新從輕原則） 
行為後法律或自治條例有變更者，適用裁處時之法律或自治條例。但裁處
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前之法律或自治條例有利於受處罰者，適用最有利於受處罰者之規定。 

第 6 條（屬地原則與隔地犯） 
Ⅰ在中華民國領域內違反行政法上義務應受處罰者，適用本法。 
Ⅱ在中華民國領域外之中華民國船艦、航空器或依法得由中華民國行使管轄

權之區域內違反行政法上義務者，以在中華民國領域內違反論。 
Ⅲ違反行政法上義務之行為或結果，有一在中華民國領域內者，為在中華民

國領域內違反行政法上義務。 

第二章 責 任 

第 7 條（有責原則） 

Ⅰ違反行政法上義務之行為非出於故意或過失者，不予處罰。 
Ⅱ法人、設有代表人或管理人之非法人團體、中央或地方機關或其他組織違

反行政法上義務者，其代表人、管理人、其他有代表權之人或實際行為之

職員、受僱人或從業人員之故意、過失，推定為該等組織之故意、過失。 

第 8 條（法律錯誤） 
不得因不知法規而免除行政處罰責任。但按其情節，得減輕或免除其處

罰。 

第 9 條（責任能力與原因自由行為） 
Ⅰ未滿十四歲人之行為，不予處罰。 
Ⅱ十四歲以上未滿十八歲人之行為，得減輕處罰。 
Ⅲ行為時因精神障礙或其他心智缺陷，致不能辨識其行為違法或欠缺依其辨

識而行為之能力者，不予處罰。 
Ⅳ行為時因前項之原因，致其辨識行為違法或依其辨識而行為之能力，顯著

減低者，得減輕處罰。 
Ⅴ前二項規定，於因故意或過失自行招致者，不適用之。 

第 10 條（不作為犯） 
Ⅰ對於違反行政法上義務事實之發生，依法有防止之義務，能防止而不防止

者，與因積極行為發生事實者同。 
Ⅱ因自己行為致有發生違反行政法上義務事實之危險者，負防止其發生之義

務。 
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第 11 條（阻卻違法事由(一)─依法令與依命令之行為） 
Ⅰ依法令之行為，不予處罰。 
Ⅱ依所屬上級公務員職務命令之行為，不予處罰。但明知職務命令違法，而

未依法定程序向該上級公務員陳述意見者，不在此限。 

第 12 條（阻卻違法事由(二)─正當防衛） 
對於現在不法之侵害，而出於防衛自己或他人權利之行為，不予處罰。但

防衛行為過當者，得減輕或免除其處罰。 

第 13 條（阻卻違法事由(三)─緊急避難） 
因避免自己或他人生命、身體、自由、名譽或財產之緊急危難而出於不得

已之行為，不予處罰。但避難行為過當者，得減輕或免除其處罰。 

第三章 共同違法及併同處罰 

第 14 條（共犯與身分） 

Ⅰ故意共同實施違反行政法上義務之行為者，依其行為情節之輕重，分別處

罰之。 
Ⅱ前項情形，因身分或其他特定關係成立之違反行政法上義務行為，其無此

身分或特定關係者，仍處罰之。 
Ⅲ因身分或其他特定關係致處罰有重輕或免除時，其無此身分或特定關係

者，仍處以通常之處罰。 

第 15 條（私法人之代表權人責任） 
Ⅰ私法人之董事或其他有代表權之人，因執行其職務或為私法人之利益為行

為，致使私法人違反行政法上義務應受處罰者，該行為人如有故意或重大

過失時，除法律或自治條例另有規定外，應並受同一規定罰鍰之處罰。 
Ⅱ私法人之職員、受僱人或從業人員，因執行其職務或為私法人之利益為行

為，致使私法人違反行政法上義務應受處罰者，私法人之董事或其他有代

表權之人，如對該行政法上義務之違反，因故意或重大過失，未盡其防止

義務時，除法律或自治條例另有規定外，應並受同一規定罰鍰之處罰。 
Ⅲ依前二項並受同一規定處罰之罰鍰，不得逾新臺幣一百萬元。但其所得之

利益逾新臺幣一百萬元者，得於其所得利益之範圍內裁處之。 
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第 16 條（私法性非法人團體準用私法人規定） 
前條之規定，於設有代表人或管理人之非法人團體，或法人以外之其他私

法組織，違反行政法上義務者，準用之。 

第 17 條（公法組織之責任） 
中央或地方機關或其他公法組織違反行政法上義務者，依各該法律或自治

條例規定處罰之。 

第四章 裁處之審酌加減及擴張 

第 18 條（罰鍰金額裁處之審酌與法定範圍及期間之準用） 
Ⅰ裁處罰鍰，應審酌違反行政法上義務行為應受責難程度、所生影響及因違

反行政法上義務所得之利益，並得考量受處罰者之資力。 
Ⅱ前項所得之利益超過法定罰鍰最高額者，得於所得利益之範圍內酌量加

重，不受法定罰鍰最高額之限制。 
Ⅲ依本法規定減輕處罰時，裁處之罰鍰不得逾法定罰鍰最高額之二分之一，

亦不得低於法定罰鍰最低額之二分之一；同時有免除處罰之規定者，不得

逾法定罰鍰最高額之三分之一，亦不得低於法定罰鍰最低額之三分之一。

但法律或自治條例另有規定者，不在此限。 
Ⅳ其他種類行政罰，其處罰定有期間者，準用前項之規定。 

第 19 條（免罰要件及替代規定） 
Ⅰ違反行政法上義務應受法定最高額新臺幣三千元以下罰鍰之處罰，其情節

輕微，認以不處罰為適當者，得免予處罰。 
Ⅱ前項情形，得對違反行政法上義務者施以糾正或勸導，並作成紀錄，命其

簽名。 

第 20 條（不法獲利之追繳） 

Ⅰ為他人利益而實施行為，致使他人違反行政法上義務應受處罰者，該行為

人因其行為受有財產上利益而未受處罰時，得於其所受財產上利益價值範

圍內，酌予追繳。 
Ⅱ行為人違反行政法上義務應受處罰，他人因該行為受有財產上利益而未受

處罰時，得於其所受財產上利益價值範圍內，酌予追繳。 
Ⅲ前二項追繳，由為裁處之主管機關以行政處分為之。 
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第 21 條（沒入原則） 

沒入之物，除本法或其他法律另有規定者外，以屬於受處罰者所有為限。 

第 22 條（沒入例外） 

Ⅰ不屬於受處罰者所有之物，因所有人之故意或重大過失，致使該物成為違

反行政法上義務行為之工具者，仍得裁處沒入。 
Ⅱ物之所有人明知該物得沒入，為規避沒入之裁處而取得所有權者，亦同。 

第 23 條（沒入障礙處理） 
Ⅰ得沒入之物，受處罰者或前條物之所有人於受裁處沒入前，予以處分、使

用或以他法致不能裁處沒入者，得裁處沒入其物之價額；其致物之價值減

損者，得裁處沒入其物及減損之差額。 
Ⅱ得沒入之物，受處罰者或前條物之所有人於受裁處沒入後，予以處分、使

用或以他法致不能執行沒入者，得追徵其物之價額；其致物之價值減損

者，得另追徵其減損之差額。 
Ⅲ前項追徵，由為裁處之主管機關以行政處分為之。 

第五章 單一行為及數行為之處罰 

第 24 條（一行為數罰之處置） 
Ⅰ一行為違反數個行政法上義務規定而應處罰鍰者，依法定罰鍰額最高之規

定裁處。但裁處之額度，不得低於各該規定之罰鍰最低額。 
Ⅱ前項違反行政法上義務行為，除應處罰鍰外，另有沒入或其他種類行政罰

之處罰者，得依該規定併為裁處。但其處罰種類相同，如從一重處罰已足

以達成行政目的者，不得重複裁處。 
Ⅲ一行為違反社會秩序維護法及其他行政法上義務規定而應受處罰，如已裁

處拘留者，不再受罰鍰之處罰。 

第 25 條（數行為之處置） 
數行為違反同一或不同行政法上義務之規定者，分別處罰之。 

第 26 條（一行為同時違反刑事法律及行政法上義務規定之處罰及適用範圍） 

Ⅰ一行為同時觸犯刑事法律及違反行政法上義務規定者，依刑事法律處罰

之。但其行為應處以其他種類行政罰或得沒入之物而未經法院宣告沒收

者，亦得裁處之。 
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Ⅱ前項行為如經不起訴處分、緩起訴處分確定或為無罪、免訴、不受理、不

付審理、不付保護處分、免刑、緩刑之裁判確定者，得依違反行政法上義

務規定裁處之。 
Ⅲ第一項行為經緩起訴處分或緩刑宣告確定且經命向公庫或指定之公益團

體、地方自治團體、政府機關、政府機構、行政法人、社區或其他符合公

益目的之機構或團體，支付一定之金額或提供義務勞務者，其所支付之金

額或提供之勞務，應於依前項規定裁處之罰鍰內扣抵之。 
Ⅳ前項勞務扣抵罰鍰之金額，按最初裁處時之每小時基本工資乘以義務勞務

時數核算。 
Ⅴ依第二項規定所為之裁處，有下列情形之一者，由主管機關依受處罰者之

申請或依職權撤銷之，已收繳之罰鍰，無息退還： 
一、因緩起訴處分確定而為之裁處，其緩起訴處分經撤銷，並經判決有罪

確定，且未受免刑或緩刑之宣告。 
二、因緩刑裁判確定而為之裁處，其緩刑宣告經撤銷確定。 

第六章 時 效 

第 27 條（行政罰裁處權之時效） 

Ⅰ行政罰之裁處權，因三年期間之經過而消滅。 
Ⅱ前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在

後者，自該結果發生時起算。 
Ⅲ前條第二項之情形，第一項期間自不起訴處分、緩起訴處分確定或無罪、

免訴、不受理、不付審理、不付保護處分、免刑、緩刑之裁判確定日起

算。 
Ⅳ行政罰之裁處因訴願、行政訴訟或其他救濟程序經撤銷而須另為裁處者，

第一項期間自原裁處被撤銷確定之日起算。 

第 28 條（裁處權時效之停止） 
Ⅰ裁處權時效，因天災、事變或依法律規定不能開始或進行裁處時，停止其

進行。 
Ⅱ前項時效停止，自停止原因消滅之翌日起，與停止前已經過之期間一併計

算。 
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第七章 管轄機關 

第 29 條（一般管轄） 
Ⅰ違反行政法上義務之行為，由行為地、結果地、行為人之住所、居所或營

業所、事務所或公務所所在地之主管機關管轄。 
Ⅱ在中華民國領域外之中華民國船艦或航空器內違反行政法上義務者，得由

船艦本籍地、航空器出發地或行為後在中華民國領域內最初停泊地或降落

地之主管機關管轄。 
Ⅲ在中華民國領域外之外國船艦或航空器於依法得由中華民國行使管轄權之

區域內違反行政法上義務者，得由行為後其船艦或航空器在中華民國領域

內最初停泊地或降落地之主管機關管轄。 
Ⅳ在中華民國領域外依法得由中華民國行使管轄權之區域內違反行政法上義

務者，不能依前三項規定定其管轄機關時，得由行為人所在地之主管機關

管轄。 

第 30 條（共犯之管轄） 
故意共同實施違反行政法上義務之行為，其行為地、行為人之住所、居所

或營業所、事務所或公務所所在地不在同一管轄區內者，各該行為地、住

所、居所或所在地之主管機關均有管轄權。 

第 31 條（管轄競合之處置） 
Ⅰ一行為違反同一行政法上義務，數機關均有管轄權者，由處理在先之機關

管轄。不能分別處理之先後者，由各該機關協議定之；不能協議或有統一

管轄之必要者，由其共同上級機關指定之。 
Ⅱ一行為違反數個行政法上義務而應處罰鍰，數機關均有管轄權者，由法定

罰鍰額最高之主管機關管轄。法定罰鍰額相同者，依前項規定定其管轄。 
Ⅲ一行為違反數個行政法上義務，應受沒入或其他種類行政罰者，由各該主

管機關分別裁處。但其處罰種類相同者，如從一重處罰已足以達成行政目

的者，不得重複裁處。 
Ⅳ第一項及第二項情形，原有管轄權之其他機關於必要之情形時，應為必要

之職務行為，並將有關資料移送為裁處之機關；為裁處之機關應於調查終

結前，通知原有管轄權之其他機關。 
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第 32 條（涉及刑事之移送與通知義務） 
Ⅰ一行為同時觸犯刑事法律及違反行政法上義務規定者，應將涉及刑事部分

移送該管司法機關。 
Ⅱ前項移送案件，司法機關就刑事案件為不起訴處分、緩起訴處分確定或為

無罪、免訴、不受理、不付審理、不付保護處分、免刑、緩刑、撤銷緩刑

之裁判確定，或撤銷緩起訴處分後經判決有罪確定者，應通知原移送之行

政機關。 
Ⅲ前二項移送案件及業務聯繫之辦法，由行政院會同司法院定之。 

第八章 裁處程序 

第 33 條（證件出示與法規告知義務） 
行政機關執行職務之人員，應向行為人出示有關執行職務之證明文件或顯

示足資辨別之標誌，並告知其所違反之法規。 

第 34 條（現行犯之處置） 
Ⅰ行政機關對現行違反行政法上義務之行為人，得為下列之處置： 

一、即時制止其行為。 
二、製作書面紀錄。 
三、為保全證據之措施。遇有抗拒保全證據之行為且情況急迫者，得使用

強制力排除其抗拒。 
四、確認其身分。其拒絕或規避身分之查證，經勸導無效，致確實無法辨

認其身分且情況急迫者，得令其隨同到指定處所查證身分；其不隨同

到指定處所接受身分查證者，得會同警察人員強制為之。 
Ⅱ前項強制，不得逾越保全證據或確認身分目的之必要程度。 

第 35 條（聲明異議） 
Ⅰ行為人對於行政機關依前條所為之強制排除抗拒保全證據或強制到指定處

所查證身分不服者，得向該行政機關執行職務之人員，當場陳述理由表示

異議。 
Ⅱ行政機關執行職務之人員，認前項異議有理由者，應停止或變更強制排除

抗拒保全證據或強制到指定處所查證身分之處置；認無理由者，得繼續執

行。經行為人請求者，應將其異議要旨製作紀錄交付之。 
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第 36 條（得扣留之物及其限制） 

Ⅰ得沒入或可為證據之物，得扣留之。 
Ⅱ前項可為證據之物之扣留範圍及期間，以供檢查、檢驗、鑑定或其他為保

全證據之目的所必要者為限。 

第 37 條（強制力之施用） 
對於應扣留物之所有人、持有人或保管人，得要求其提出或交付；無正當

理由拒絕提出、交付或抗拒扣留者，得用強制力扣留之。 

第 38 條（扣留之程序） 
Ⅰ扣留，應作成紀錄，記載實施之時間、處所、扣留物之名目及其他必要之

事項，並由在場之人簽名、蓋章或按指印；其拒絕簽名、蓋章或按指印

者，應記明其事由。 
Ⅱ扣留物之所有人、持有人或保管人在場或請求時，應製作收據，記載扣留

物之名目，交付之。 

第 39 條（扣留物之保存） 
Ⅰ扣留物，應加封緘或其他標識，並為適當之處置；其不便搬運或保管者，

得命人看守或交由所有人或其他適當之人保管。得沒入之物，有毀損之虞

或不便保管者，得拍賣或變賣而保管其價金。 
Ⅱ易生危險之扣留物，得毀棄之。 

第 40 條（扣留物之發還） 

Ⅰ扣留物於案件終結前無留存之必要，或案件為不予處罰或未為沒入之裁處

者，應發還之；其經依前條規定拍賣或變賣而保管其價金或毀棄者，發還

或償還其價金。但應沒入或為調查他案應留存者，不在此限。 
Ⅱ扣留物之應受發還人所在不明，或因其他事故不能發還者，應公告之；自

公告之日起滿六個月，無人申請發還者，以其物歸屬公庫。 

第 41 條（扣留之異議） 

Ⅰ物之所有人、持有人、保管人或利害關係人對扣留不服者，得向扣留機關

聲明異議。 
Ⅱ前項聲明異議，扣留機關認有理由者，應發還扣留物或變更扣留行為；認

無理由者，應加具意見，送直接上級機關決定之。 
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Ⅲ對於直接上級機關之決定不服者，僅得於對裁處案件之實體決定聲明不服

時一併聲明之。但第一項之人依法不得對裁處案件之實體決定聲明不服

時，得單獨對第一項之扣留逕行提起行政訴訟。 
Ⅳ第一項及前項但書情形，不影響扣留或裁處程序之進行。 

第 42 條（裁罰前陳述原則與例外） 
行政機關於裁處前，應給予受處罰者陳述意見之機會。但有下列情形之一

者，不在此限： 
一、已依行政程序法第三十九條規定，通知受處罰者陳述意見。 
二、已依職權或依第四十三條規定，舉行聽證。 
三、大量作成同種類之裁處。 
四、情況急迫，如給予陳述意見之機會，顯然違背公益。 
五、受法定期間之限制，如給予陳述意見之機會，顯然不能遵行。 
六、裁處所根據之事實，客觀上明白足以確認。 
七、法律有特別規定。 

第 43 條（舉行聽證之要件） 
行政機關為第二條第一款及第二款之裁處前，應依受處罰者之申請，舉行

聽證。但有下列情形之一者，不在此限： 
一、有前條但書各款情形之一。 
二、影響自由或權利之內容及程度顯屬輕微。 
三、經依行政程序法第一百零四條規定，通知受處罰者陳述意見，而未於

期限內陳述意見。 

第 44 條（裁處書） 

行政機關裁處行政罰時，應作成裁處書，並為送達。 

第九章 附 則 

第 45 條（裁處權之時效） 

Ⅰ本法施行前違反行政法上義務之行為應受處罰而未經裁處，於本法施行後

裁處者，除第十五條、第十六條、第十八條第二項、第二十條及第二十二

條規定外，均適用之。 
Ⅱ前項行政罰之裁處權時效，自本法施行之日起算。 
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Ⅲ本法中華民國一百年十一月八日修正之第二十六條第三項至第五項規定，

於修正施行前違反行政法上義務之行為同時觸犯刑事法律，經緩起訴處分

確定，應受行政罰之處罰而未經裁處者，亦適用之；曾經裁處，因訴願、

行政訴訟或其他救濟程序經撤銷，而於修正施行後為裁處者，亦同。 
Ⅳ本法中華民國一百年十一月八日修正施行前違反行政法上義務之行為同時

觸犯刑事法律，於修正施行後受免刑或緩刑之裁判確定者，不適用修正後

之第二十六條第二項至第五項、第二十七條第三項及第三十二條第二項之

規定。 

第 46 條（施行日） 

Ⅰ本法自公布後一年施行。 
Ⅱ本法修正條文自公布日施行。 
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行政執行法 

1.中華民國21年12月28日國民政府制定公布全文12條 
2.中華民國32年12月1日國民政府修正公布 
3.中華民國36年11月11日國民政府修正公布 
4.中華民國87年11月11日總統令修正公布全文44條；89年10月17日行政院令發布自90年1
月1日起施行 

5.中華民國89年6月21日總統令修正公布第39條條文；89年10月17日行政院令90年1月1日
起施行 

6.中華民國94年6月22日總統令修正公布第17、19條條文；修正條文之施行日期，由行政

院以命令定之 
中華民國94年7月15日行政院令發布定自94年7月28日施行 

7.中華民國96年3月21日總統令修正公布第7條條文；施行日期，由行政院以命令定之 
中華民國96年4月16日行政院令發布定自96年5月1日施行 

8.中華民國98年4月29日總統令修正公布第17條條文；施行日期，由行政院以命令定之 
中華民國98年5月15日行政院令發布第17條定自98年6月1日施行 

9.中華民國98年12月30日總統令修正公布第24、44條條文；並自98年11月23日施行 
10.中華民國99年2月3日總統令修正公布第17條條文；增訂第17之1條條文；施行日期，

由行政院以命令定之 
中華民國99年5月10日行政院令發布第17條定自99年5月10日施行 
中華民國99年6月3日行政院令發布第17之1條定自99年6月3日施行 
中華民國100年12月16日行政院公告第4條第1、2項、第11條第1項、第12條、第13條
第1項、第14條、第15條、第16條、第17條第1、3、6～10項、第17之1條第1、3～6
項、第18條、第19條第1～4項、第20條第1項、第21條、第22條、第23條、第34條、

第42條第2項所列屬「行政執行處」之權責事項，自101年1月1日起改由「行政執行分

署」管轄 
 

第一章 總 則 

第 1 條（行政執行之準據法） 
行政執行，依本法之規定；本法未規定者，適用其他法律之規定。 

第 2 條（行政執行之種類） 
本法所稱行政執行，指公法上金錢給付義務、行為或不行為義務之強制執

行及即時強制。 

第 3 條（比例原則） 
行政執行，應依公平合理之原則，兼顧公共利益與人民權益之維護，以適
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當之方法為之，不得逾達成執行目的之必要限度。 

第 4 條（執行機關） 
Ⅰ行政執行，由原處分機關或該管行政機關為之。但公法上金錢給付義務逾

期不履行者，移送法務部行政執行署所屬行政執行處執行之。 
Ⅱ法務部行政執行署及其所屬行政執行處之組織，另以法律定之。 

第 5 條（執行時間之限制與提示證件） 

Ⅰ行政執行不得於夜間、星期日或其他休息日為之。但執行機關認為情況急

迫或徵得義務人同意者，不在此限。 
Ⅱ日間已開始執行者，得繼續至夜間。 
Ⅲ執行人員於執行時，應對義務人出示足以證明身分之文件；必要時得命義

務人或利害關係人提出國民身分證或其他文件。 

第 6 條（請求他機關之協助） 
Ⅰ執行機關遇有下列情形之一者，得於必要時請求其他機關協助之： 

一、須在管轄區域外執行者。 
二、無適當之執行人員者。 
三、執行時有遭遇抗拒之虞者。 
四、執行目的有難於實現之虞者。 
五、執行事項涉及其他機關者。 

Ⅱ被請求協助機關非有正當理由，不得拒絕；其不能協助者，應附理由即時

通知請求機關。 
Ⅲ被請求協助機關因協助執行所支出之費用，由請求機關負擔之。 

第 7 條（執行時效） 
Ⅰ行政執行，自處分、裁定確定之日或其他依法令負有義務經通知限期履行

之文書所定期間屆滿之日起，五年內未經執行者，不再執行；其於五年期

間屆滿前已開始執行者，仍得繼續執行。但自五年期間屆滿之日起已逾五

年尚未執行終結者，不得再執行。 
Ⅱ前項規定，法律有特別規定者，不適用之。 
Ⅲ第一項所稱已開始執行，如已移送執行機關者，係指下列情形之一： 

一、通知義務人到場或自動清繳應納金額、報告其財產狀況或為其他必要

之陳述。 
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二、已開始調查程序。 
Ⅳ第三項規定，於本法中華民國九十六年三月五日修正之條文施行前移送執

行尚未終結之事件，亦適用之。 

第 8 條（終止執行） 

Ⅰ行政執行有下列情形之一者，執行機關應依職權或因義務人、利害關係人

之申請終止執行： 
一、義務已全部履行或執行完畢者。 
二、行政處分或裁定經撤銷或變更確定者。 
三、義務之履行經證明為不可能者。 

Ⅱ行政處分或裁定經部分撤銷或變更確定者，執行機關應就原處分或裁定經

撤銷或變更部分終止執行。 

第 9 條（執行之聲明異議） 

Ⅰ義務人或利害關係人對執行命令、執行方法、應遵守之程序或其他侵害利

益之情事，得於執行程序終結前，向執行機關聲明異議。 
Ⅱ前項聲明異議，執行機關認其有理由者，應即停止執行，並撤銷或更正已

為之執行行為；認其無理由者，應於十日內加具意見，送直接上級主管機

關於三十日內決定之。 
Ⅲ行政執行，除法律另有規定外，不因聲明異議而停止執行。但執行機關因

必要情形，得依職權或申請停止之。 

第 10 條（國家賠償責任） 

行政執行，有國家賠償法所定國家應負賠償責任之情事者，受損害人得依

該法請求損害賠償。 

第二章 公法上金錢給付義務之執行 

第 11 條（公法上金錢給付義務執行之類型與保全） 

Ⅰ義務人依法令或本於法令之行政處分或法院之裁定，負有公法上金錢給付

義務，有下列情形之一，逾期不履行，經主管機關移送者，由行政執行處

就義務人之財產執行之： 
一、其處分文書或裁定書定有履行期間或有法定履行期間者。 
二、其處分文書或裁定書未定履行期間，經以書面限期催告履行者。 
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三、依法令負有義務，經以書面通知限期履行者。 
Ⅱ法院依法律規定就公法上金錢給付義務為假扣押、假處分之裁定經主管機

關移送者，亦同。 

第 12 條（辦理公法上金錢給付義務執行事件之人員） 
公法上金錢給付義務之執行事件，由行政執行處之行政執行官、執行書記

官督同執行員辦理之，不受非法或不當之干涉。 

第 13 條（移送執行應檢附之文件） 
Ⅰ移送機關於移送行政執行處執行時，應檢附下列文件： 

一、移送書。 
二、處分文書、裁定書或義務人依法令負有義務之證明文件。 
三、義務人之財產目錄。但移送機關不知悉義務人之財產者，免予檢附。 
四、義務人經限期履行而逾期仍不履行之證明文件。 
五、其他相關文件。 

Ⅱ前項第一款移送書應載明義務人姓名、年齡、性別、職業、住居所，如係

法人或其他設有管理人或代表人之團體，其名稱、事務所或營業所，及管

理人或代表人之姓名、性別、年齡、職業、住居所；義務發生之原因及日

期；應納金額。 

第 14 條（通知義務人到場陳述） 

行政執行處為辦理執行事件，得通知義務人到場或自動清繳應納金額、報

告其財產狀況或為其他必要之陳述。 

第 15 條（對遺產執行） 
義務人死亡遺有財產者，行政執行處得逕對其遺產強制執行。 

第 16 條（重複查封之禁止） 

執行人員於查封前，發見義務人之財產業經其他機關查封者，不得再行查

封。行政執行處已查封之財產，其他機關不得再行查封。 

第 17 條（命提供擔保、限制住居與拘提管收之事由及程序） 

Ⅰ義務人有下列情形之一者，行政執行處得命其提供相當擔保，限期履行，

並得限制其住居： 
一、顯有履行義務之可能，故不履行。 
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二、顯有逃匿之虞。 
三、就應供強制執行之財產有隱匿或處分之情事。 
四、於調查執行標的物時，對於執行人員拒絕陳述。 
五、經命其報告財產狀況，不為報告或為虛偽之報告。 
六、經合法通知，無正當理由而不到場。 

Ⅱ前項義務人有下列情形之一者，不得限制住居： 
一、滯欠金額合計未達新臺幣十萬元。但義務人已出境達二次者，不在此限。 
二、已按其法定應繼分繳納遺產稅款、罰鍰及加徵之滯納金、利息。但其

繼承所得遺產超過法定應繼分，而未按所得遺產比例繳納者，不在此

限。 
Ⅲ義務人經行政執行處依第一項規定命其提供相當擔保，限期履行，屆期不

履行亦未提供相當擔保，有下列情形之一，而有強制其到場之必要者，行

政執行處得聲請法院裁定拘提之： 
一、顯有逃匿之虞。 
二、經合法通知，無正當理由而不到場。 

Ⅳ法院對於前項聲請，應於五日內裁定；其情況急迫者，應即時裁定。 
Ⅴ義務人經拘提到場，行政執行官應即訊問其人有無錯誤，並應命義務人據

實報告其財產狀況或為其他必要調查。 
Ⅵ行政執行官訊問義務人後，認有下列各款情形之一，而有管收必要者，行

政執行處應自拘提時起二十四小時內，聲請法院裁定管收之： 
一、顯有履行義務之可能，故不履行。 
二、顯有逃匿之虞。 
三、就應供強制執行之財產有隱匿或處分之情事。 
四、已發見之義務人財產不足清償其所負義務，於審酌義務人整體收入、

財產狀況及工作能力，認有履行義務之可能，別無其他執行方法，而

拒絕報告其財產狀況或為虛偽之報告。 
Ⅶ義務人經通知或自行到場，經行政執行官訊問後，認有前項各款情形之

一，而有聲請管收必要者，行政執行處得將義務人暫予留置；其訊問及暫

予留置時間合計不得逾二十四小時。 
Ⅷ拘提、管收之聲請，應向行政執行處所在地之地方法院為之。 
Ⅸ法院受理管收之聲請後，應即訊問義務人並為裁定，必要時得通知行政執
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行處指派執行人員到場為一定之陳述或補正。 
Ⅹ行政執行處或義務人不服法院關於拘提、管收之裁定者，得於十日內提起

抗告；其程序準用民事訴訟法有關抗告程序之規定。 
抗告不停止拘提或管收之執行。但准拘提或管收之原裁定經抗告法院裁定

廢棄者，其執行應即停止，並將被拘提或管收人釋放。 
拘提、管收，除本法另有規定外，準用強制執行法、管收條例及刑事訴訟

法有關訊問、拘提、羈押之規定。 

第 17 條之 1（禁止命令之核發及程序） 

Ⅰ義務人為自然人，其滯欠合計達一定金額，已發現之財產不足清償其所負

義務，且生活逾越一般人通常程度者，行政執行處得依職權或利害關係人

之申請對其核發下列各款之禁止命令，並通知應予配合之第三人： 
一、禁止購買、租賃或使用一定金額以上之商品或服務。 
二、禁止搭乘特定之交通工具。 
三、禁止為特定之投資。 
四、禁止進入特定之高消費場所消費。 
五、禁止贈與或借貸他人一定金額以上之財物。 
六、禁止每月生活費用超過一定金額。 
七、其他必要之禁止命令。 

Ⅱ前項所定一定金額，由法務部定之。 
Ⅲ行政執行處依第一項規定核發禁止命令前，應以書面通知義務人到場陳述

意見。義務人經合法通知，無正當理由而不到場者，行政執行處關於本條

之調查及審核程序不受影響。 
Ⅳ行政執行處於審酌義務人之生活有無逾越一般人通常程度而核發第一項之

禁止命令時，應考量其滯欠原因、滯欠金額、清償狀況、移送機關之意

見、利害關係人申請事由及其他情事，為適當之決定。 
Ⅴ行政執行處於執行程序終結時，應解除第一項之禁止命令，並通知應配合

之第三人。 
Ⅵ義務人無正當理由違反第一項之禁止命令者，行政執行處得限期命其清償

適當之金額，或命其報告一定期間之財產狀況、收入及資金運用情形；義

務人不為清償、不為報告或為虛偽之報告者，視為其顯有履行義務之可能

而故不履行，行政執行處得依前條規定處理。 



行政執行法 2-53 

 

第 18 條（就擔保人之財產執行） 
擔保人於擔保書狀載明義務人逃亡或不履行義務由其負清償責任者，行政

執行處於義務人逾前條第一項之限期仍不履行時，得逕就擔保人之財產執

行之。 

第 19 條（拘提、管收之執行與限制） 
Ⅰ法院為拘提之裁定後，應將拘票交由行政執行處派執行員執行拘提。 
Ⅱ拘提後，有下列情形之一者，行政執行處應即釋放義務人： 

一、義務已全部履行。 
二、義務人就義務之履行已提供相當擔保。 
三、不符合聲請管收之要件。 

Ⅲ法院為管收之裁定後，應將管收票交由行政執行處派執行員將被管收人送

交管收所；法院核發管收票時義務人不在場者，行政執行處得派執行員持

管收票強制義務人同行並送交管收所。 
Ⅳ管收期限，自管收之日起算，不得逾三個月。有管收新原因發生或停止管

收原因消滅時，行政執行處仍得聲請該管法院裁定再行管收。但以一次為

限。 
Ⅴ義務人所負公法上金錢給付義務，不因管收而免除。 

第 20 條（提詢被管收人） 

Ⅰ行政執行處應隨時提詢被管收人，每月不得少於三次。 
Ⅱ提詢或送返被管收人時，應以書面通知管收所。 

第 21 條（不得管收之情形） 

義務人或其他依法得管收之人有下列情形之一者，不得管收；其情形發生

管收後者，行政執行處應以書面通知管收所停止管收： 
一、因管收而其一家生計有難以維持之虞者。 
二、懷胎五月以上或生產後二月未滿者。 
三、現罹疾病，恐因管收而不能治療者。 

第 22 條（釋放被管收人） 

有下列情形之一者，行政執行處應即以書面通知管收所釋放被管收人： 
一、義務已全部履行或執行完畢者。 
二、行政處分或裁定經撤銷或變更確定致不得繼續執行者。 
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三、管收期限屆滿者。 
四、義務人就義務之履行已提供確實之擔保者。 

第 23 條（行政執行處之報告義務） 
行政執行處執行拘提管收之結果，應向裁定法院提出報告。提詢、停止管

收及釋放被管收人時，亦同。 

第 24 條（適用拘提管收之人） 
關於義務人拘提管收及應負義務之規定，於下列各款之人亦適用之： 
一、義務人為未成年人或受監護宣告之人者，其法定代理人。 
二、商號之經理人或清算人；合夥之執行業務合夥人。 
三、非法人團體之代表人或管理人。 
四、公司或其他法人之負責人。 
五、義務人死亡者，其繼承人、遺產管理人或遺囑執行人。 

第 25 條（執行費用之徵收） 
有關本章之執行，不徵收執行費。但因強制執行所支出之必要費用，由義

務人負擔之。 

第 26 條（強制執行法之準用(一)） 
關於本章之執行，除本法另有規定外，準用強制執行法之規定。 

第三章 行為或不行為義務之執行 

第 27 條（行為不行為義務之間接與直接強制） 
Ⅰ依法令或本於法令之行政處分，負有行為或不行為義務，經於處分書或另

以書面限定相當期間履行，逾期仍不履行者，由執行機關依間接強制或直

接強制方法執行之。 
Ⅱ前項文書，應載明不依限履行時將予強制執行之意旨。 

第 28 條（間接強制與直接強制之方法） 
Ⅰ前條所稱之間接強制方法如下： 

一、代履行。 
二、怠金。 

Ⅱ前條所稱之直接強制方法如下： 
一、扣留、收取交付、解除占有、處置、使用或限制使用動產、不動產。 
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二、進入、封閉、拆除住宅、建築物或其他處所。 
三、收繳、註銷證照。 
四、斷絕營業所必須之自來水、電力或其他能源。 
五、其他以實力直接實現與履行義務同一內容狀態之方法。 

第 29 條（代履行之要件與費用預納） 

Ⅰ依法令或本於法令之行政處分，負有行為義務而不為，其行為能由他人代

為履行者，執行機關得委託第三人或指定人員代履行之。 
Ⅱ前項代履行之費用，由執行機關估計其數額，命義務人繳納；其繳納數額

與實支不一致時，退還其餘額或追繳其差額。 

第 30 條（不能代履行時之處以怠金） 
Ⅰ依法令或本於法令之行政處分，負有行為義務而不為，其行為不能由他人

代為履行者，依其情節輕重處新臺幣五千元以上三十萬元以下怠金。 
Ⅱ依法令或本於法令之行政處分，負有不行為義務而為之者，亦同。 

第 31 條（連續處以怠金） 
Ⅰ經依前條規定處以怠金，仍不履行其義務者，執行機關得連續處以怠金。 
Ⅱ依前項規定，連續處以怠金前，仍應依第二十七條之規定以書面限期履

行。但法律另有特別規定者，不在此限。 

第 32 條（直接強制之要件） 
經間接強制不能達成執行目的，或因情況急迫，如不及時執行，顯難達成

執行目的時，執行機關得依直接強制方法執行之。 

第 33 條（物之交付義務之執行） 

關於物之交付義務之強制執行，依本章之規定。 

第 34 條（準用金錢給付義務之執行） 
代履行費用或怠金，逾期未繳納者，移送行政執行處依第二章之規定執行

之。 

第 35 條（強制執行法之準用(二)） 
強制執行法第三章、第四章之規定於本章準用之。 
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第四章 即時強制 

第 36 條（即時強制之要件與方法） 
Ⅰ行政機關為阻止犯罪、危害之發生或避免急迫危險，而有即時處置之必要

時，得為即時強制。 
Ⅱ即時強制方法如下： 

一、對於人之管束。 
二、對於物之扣留、使用、處置或限制其使用。 
三、對住宅、建築物或其他處所之進入。 
四、其他依法定職權所為之必要處置。 

第 37 條（對人之管束） 
Ⅰ對於人之管束，以合於下列情形之一者為限： 

一、瘋狂或酗酒泥醉，非管束不能救護其生命、身體之危險，及預防他人

生命、身體之危險者。 
二、意圖自殺，非管束不能救護其生命者。 
三、暴行或鬥毆，非管束不能預防其傷害者。 
四、其他認為必須救護或有害公共安全之虞，非管束不能救護或不能預防

危害者。 
Ⅱ前項管束，不得逾二十四小時。 

第 38 條（危險物之扣留） 
Ⅰ軍器、凶器及其他危險物，為預防危害之必要，得扣留之。 
Ⅱ扣留之物，除依法應沒收、沒入、毀棄或應變價發還者外，其扣留期間不

得逾三十日。但扣留之原因未消失時，得延長之，延長期間不得逾兩個

月。 
Ⅲ扣留之物無繼續扣留必要者，應即發還；於一年內無人領取或無法發還

者，其所有權歸屬國庫；其應變價發還者，亦同。 

第 39 條（因避免公安危害而對財產之拘束） 

遇有天災、事變或交通上、衛生上或公共安全上有危害情形，非使用或處

置其土地、住宅、建築物、物品或限制其使用，不能達防護之目的時，得

使用、處置或限制其使用。 
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第 40 條（進入處所之限制） 
對於住宅、建築物或其他處所之進入，以人民之生命、身體、財產有迫切

之危害，非進入不能救護者為限。 

第 41 條（損失補償之要件、方法、救濟與時效） 

Ⅰ人民因執行機關依法實施即時強制，致其生命、身體或財產遭受特別損失

時，得請求補償。但因可歸責於該人民之事由者，不在此限。 
Ⅱ前項損失補償，應以金錢為之，並以補償實際所受之特別損失為限。 
Ⅲ對於執行機關所為損失補償之決定不服者，得依法提起訴願及行政訴訟。 
Ⅳ損失補償，應於知有損失後，二年內向執行機關請求之。但自損失發生

後，經過五年者，不得為之。 

第五章 附 則 

第 42 條（程序從新原則） 
Ⅰ法律有公法上金錢給付義務移送法院強制執行之規定者，自本法修正條文

施行之日起，不適用之。 
Ⅱ本法修正施行前之行政執行事件，未經執行或尚未執行終結者，自本法修

正條文施行之日起，依本法之規定執行之；其為公法上金錢給付義務移送

法院強制執行之事件，移送該管行政執行處繼續執行之。 
Ⅲ前項關於第七條規定之執行期間，自本法修正施行日起算。 

第 43 條（施行細則） 

本法施行細則，由行政院定之。 

第 44 條（施行日） 

Ⅰ本法自公布日施行。 
Ⅱ本法修正條文之施行日期，由行政院以命令定之。但中華民國九十八年十

二月十五日修正之條文，自九十八年十一月二十三日施行。 
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訴願法 

1.中華民國19年3月24日國民政府公布全文14條 
2.中華民國26年1月8日國民政府修正公布全文13條 
3.中華民國59年12月23日總統令修正公布全文28條 
4.中華民國68年12月7日總統令修正公布第26條條文 
5.中華民國84年1月16日總統令修正公布第26條條文 
6.中華民國87年10月28日總統令修正公布全文101條 
中華民國88年7月31日行政院令發布本次修正條文，定自89年7月1日起施行 

7.中華民國89年6月14日總統令修正公布第4、9、41條條文；並自89年7月1日起施行 
8.中華民國101年6月27日總統令修正公布第90條條文；施行日期，由行政院以命令定之 
中華民國101年7月12日行政院令發布定自101年9月6日施行 

 

第一章 總 則 
第一節 訴願事件 

第 1 條（對於違法或不當之行政處分得提起訴願） 
Ⅰ人民對於中央或地方機關之行政處分，認為違法或不當，致損害其權利或

利益者，得依本法提起訴願。但法律另有規定者，從其規定。 
Ⅱ各級地方自治團體或其他公法人對上級監督機關之行政處分，認為違法或

不當，致損害其權利或利益者，亦同。 

第 2 條（對申請案件應作為而不作為得提起訴願） 

Ⅰ人民因中央或地方機關對其依法申請之案件，於法定期間內應作為而不作

為，認為損害其權利或利益者，亦得提起訴願。 
Ⅱ前項期間，法令未規定者，自機關受理申請之日起為二個月。 

第 3 條（行政處分之定義） 

Ⅰ本法所稱行政處分，係指中央或地方機關就公法上具體事件所為之決定或

其他公權力措施而對外直接發生法律效果之單方行政行為。 
Ⅱ前項決定或措施之相對人雖非特定，而依一般性特徵可得確定其範圍者，

亦為行政處分。有關公物之設定、變更、廢止或一般使用者，亦同。 



訴願法 2-59 

 

第二節 管 轄 

第 4 條（訴願之管轄） 

訴願之管轄如左： 
一、不服鄉（鎮、市）公所之行政處分者，向縣（市）政府提起訴願。 
二、不服縣（市）政府所屬各級機關之行政處分者，向縣（市）政府提起

訴願。 
三、不服縣（市）政府之行政處分者，向中央主管部、會、行、處、局、

署提起訴願。 
四、不服直轄市政府所屬各級機關之行政處分者，向直轄市政府提起訴

願。 
五、不服直轄市政府之行政處分者，向中央主管部、會、行、處、局、署

提起訴願。 
六、不服中央各部、會、行、處、局、署所屬機關之行政處分者，向各

部、會、行、處、局、署提起訴願。 
七、不服中央各部、會、行、處、局、署之行政處分者，向主管院提起訴

願。 
八、不服中央各院之行政處分者，向原院提起訴願。 

第 5 條（提起訴願應按管轄等級為之） 
Ⅰ人民對於前條以外之中央或地方機關之行政處分提起訴願時，應按其管轄

等級，比照前條之規定為之。 
Ⅱ訴願管轄，法律另有規定依其業務監督定之者，從其規定。 

第 6 條（對共為行政處分之不同機關提起訴願） 
對於二以上不同隸屬或不同層級之機關共為之行政處分，應向其共同之上

級機關提起訴願。 

第 7 條（對原委託機關提起訴願） 

無隸屬關係之機關辦理受託事件所為之行政處分，視為委託機關之行政處

分，其訴願之管轄，比照第四條之規定，向原委託機關或其直接上級機關

提起訴願。 

第 8 條（對受委任機關提起訴願） 
有隸屬關係之下級機關依法辦理上級機關委任事件所為之行政處分，為受
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委任機關之行政處分，其訴願之管轄，比照第四條之規定，向受委任機關

或其直接上級機關提起訴願。 

第 9 條（對受委辦機關之上級機關提起訴願） 
直轄市政府、縣（市）政府或其所屬機關及鄉（鎮、市）公所依法辦理上

級政府或其所屬機關委辦事件所為之行政處分，為受委辦機關之行政處

分，其訴願之管轄，比照第四條之規定，向受委辦機關之直接上級機關提

起訴願。 

第 10 條（向原委託機關提起訴願） 

依法受中央或地方機關委託行使公權力之團體或個人，以其團體或個人名

義所為之行政處分，其訴願之管轄，向原委託機關提起訴願。 

第 11 條（向承受業務機關提起訴願） 
原行政處分機關裁撤或改組，應以承受其業務之機關視為原行政處分機關，

比照前七條之規定，向承受其業務之機關或其直接上級機關提起訴願。 

第 12 條（管轄權爭議之確定） 

Ⅰ數機關於管轄權有爭議或因管轄不明致不能辨明有管轄權之機關者，由其

共同之直接上級機關確定之。 
Ⅱ無管轄權之機關就訴願所為決定，其上級機關應依職權或依申請撤銷之，

並命移送於有管轄權之機關。 

第 13 條（原行政處分機關之認定） 

原行政處分機關之認定，以實施行政處分時之名義為準。但上級機關本於

法定職權所為之行政處分，交由下級機關執行者，以該上級機關為原行政

處分機關。 

第三節 期日及期間 

第 14 條（訴願之提起期間） 

Ⅰ訴願之提起，應自行政處分達到或公告期滿之次日起三十日內為之。 
Ⅱ利害關係人提起訴願者，前項期間自知悉時起算。但自行政處分達到或公

告期滿後，已逾三年者，不得提起。 
Ⅲ訴願之提起，以原行政處分機關或受理訴願機關收受訴願書之日期為準。 
Ⅳ訴願人誤向原行政處分機關或受理訴願機關以外之機關提起訴願者，以該
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機關收受之日，視為提起訴願之日。 

第 15 條（訴願人遲誤訴願期間得申請回復原狀） 

Ⅰ訴願人因天災或其他不應歸責於己之事由，致遲誤前條之訴願期間者，於

其原因消滅後十日內，得以書面敘明理由向受理訴願機關申請回復原狀。

但遲誤訴願期間已逾一年者，不得為之。 
Ⅱ申請回復原狀，應同時補行期間內應為之訴願行為。 

第 16 條（在途期間之扣除） 
Ⅰ訴願人不在受理訴願機關所在地住居者，計算法定期間，應扣除其在途期

間。但有訴願代理人住居受理訴願機關所在地，得為期間內應為之訴願行

為者，不在此限。 
Ⅱ前項扣除在途期間辦法，由行政院定之。 

第 17 條（期間之計算） 
期間之計算，除法律另有規定外，依民法之規定。 

第四節 訴願人 

第 18 條（提起訴願） 
自然人、法人、非法人之團體或其他受行政處分之相對人及利害關係人得

提起訴願。 

第 19 條（訴願能力） 
能獨立以法律行為負義務者，有訴願能力。 

第 20 條（法定代理） 
Ⅰ無訴願能力人應由其法定代理人代為訴願行為。 
Ⅱ地方自治團體、法人、非法人之團體應由其代表人或管理人為訴願行為。 
Ⅲ關於訴願之法定代理，依民法規定。 

第 21 條（共同提起訴願） 

Ⅰ二人以上得對於同一原因事實之行政處分，共同提起訴願。 
Ⅱ前項訴願之提起，以同一機關管轄者為限。 

第 22 條（共同提起訴願得選定代表人） 
Ⅰ共同提起訴願，得選定其中一人至三人為代表人。 
Ⅱ選定代表人應於最初為訴願行為時，向受理訴願機關提出文書證明。 
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第 23 條（未選定代表人） 

共同提起訴願，未選定代表人者，受理訴願機關得限期通知其選定；逾期

不選定者，得依職權指定之。 

第 24 條（代表人代表全體為訴願行為） 
代表人經選定或指定後，由其代表全體訴願人為訴願行為。但撤回訴願，

非經全體訴願人書面同意，不得為之。 

第 25 條（代表人之更換或增減） 

Ⅰ代表人經選定或指定後，仍得更換或增減之。 
Ⅱ前項代表人之更換或增減，非以書面通知受理訴願機關，不生效力。 

第 26 條（二人以上之代表人） 
代表人有二人以上者，均得單獨代表共同訴願人為訴願行為。 

第 27 條（代表權） 

代表人之代表權不因其他共同訴願人死亡、喪失行為能力或法定代理變更

而消滅。 

第 28 條（與訴願人利害關係相同之人得參加訴願） 
Ⅰ與訴願人利害關係相同之人，經受理訴願機關允許，得為訴願人之利益參

加訴願。受理訴願機關認有必要時，亦得通知其參加訴願。 
Ⅱ訴願決定因撤銷或變更原處分，足以影響第三人權益者，受理訴願機關應

於作成訴願決定之前，通知其參加訴願程序，表示意見。 

第 29 條（申請參加訴願應以書面為之） 
Ⅰ申請參加訴願，應以書面向受理訴願機關為之。 
Ⅱ參加訴願應以書面記載左列事項： 

一、本訴願及訴願人。 
二、參加人與本訴願之利害關係。 
三、參加訴願之陳述。 

第 30 條（通知參加訴願） 

Ⅰ通知參加訴願，應記載訴願意旨、通知參加之理由及不參加之法律效果，

送達於參加人，並副知訴願人。 
Ⅱ受理訴願機關為前項之通知前，得通知訴願人或得參加訴願之第三人以書
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面陳述意見。 

第 31 條（訴願決定對參加人亦有效力） 
訴願決定對於參加人亦有效力。經受理訴願機關通知其參加或允許其參加

而未參加者，亦同。 

第 32 條（委任代理人進行訴願） 
訴願人或參加人得委任代理人進行訴願。每一訴願人或參加人委任之訴願

代理人不得超過三人。 

第 33 條（訴願代理人） 

Ⅰ左列之人，得為訴願代理人： 
一、律師。 
二、依法令取得與訴願事件有關之代理人資格者。 
三、具有該訴願事件之專業知識者。 
四、因業務或職務關係為訴願人之代理人者。 
五、與訴願人有親屬關係者。 

Ⅱ前項第三款至第五款之訴願代理人，受理訴願機關認為不適當時，得禁止

之，並以書面通知訴願人或參加人。 

第 34 條（提出委任書） 
訴願代理人應於最初為訴願行為時，向受理訴願機關提出委任書。 

第 35 條（代理權範圍） 
訴願代理人就其受委任之事件，得為一切訴願行為。但撤回訴願，非受特

別委任不得為之。 

第 36 條（單獨代理） 

Ⅰ訴願代理人有二人以上者，均得單獨代理訴願人。 
Ⅱ違反前項規定而為委任者，其訴願代理人仍得單獨代理。 

第 37 條（訴願代理人陳述之效力） 

訴願代理人事實上之陳述，經到場之訴願人本人即時撤銷或更正者，不生

效力。 

第 38 條（訴願代理權） 
訴願代理權不因訴願人本人死亡、破產或喪失訴願能力而消滅。法定代理
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有變更、機關經裁撤、改組或公司、團體經解散、變更組織者，亦同。 

第 39 條（訴願委任之解除） 
訴願委任之解除，應由訴願人、參加人或訴願代理人以書面通知受理訴願

機關。 

第 40 條（訴願代理人提出訴願委任之解除） 

訴願委任之解除，由訴願代理人提出者，自為解除意思表示之日起十五日

內，仍應為維護訴願人或參加人權利或利益之必要行為。 

第 41 條（輔佐人） 
Ⅰ訴願人、參加人或訴願代理人經受理訴願機關之許可，得於期日偕同輔佐

人到場。 
Ⅱ受理訴願機關認為必要時，亦得命訴願人、參加人或訴願代理人偕同輔佐

人到場。 
Ⅲ前二項之輔佐人，受理訴願機關認為不適當時，得廢止其許可或禁止其續

為輔佐。 

第 42 條（輔佐人陳述之效力） 

輔佐人到場所為之陳述，訴願人、參加人或訴願代理人不即時撤銷或更正

者，視為其所自為。 

第五節 送 達 

第 43 條（送達） 

送達除別有規定外，由受理訴願機關依職權為之。 

第 44 條（向法定代理人送達） 
Ⅰ對於無訴願能力人為送達者，應向其法定代理人為之；未經陳明法定代理

人者，得向該無訴願能力人為送達。 
Ⅱ對於法人或非法人之團體為送達者，應向其代表人或管理人為之。 
Ⅲ法定代理人、代表人或管理人有二人以上者，送達得僅向其中一人為之。 

第 45 條（向外國法人或團體為送達者） 
Ⅰ對於在中華民國有事務所或營業所之外國法人或團體為送達者，應向其在

中華民國之代表人或管理人為之。 
Ⅱ前項代表人或管理人有二人以上者，送達得僅向其中一人為之。 
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第 46 條（向訴願代理人送達） 
訴願代理人除受送達之權限受有限制者外，送達應向該代理人為之。但受

理訴願機關認為必要時，得送達於訴願人或參加人本人。 

第 47 條（訴願文書之送達） 

Ⅰ訴願文書之送達，應註明訴願人、參加人或其代表人、訴願代理人住、居

所、事務所或營業所，交付郵政機關以訴願文書郵務送達證書發送。 
Ⅱ訴願文書不能為前項送達時，得由受理訴願機關派員或囑託原行政處分機

關或該管警察機關送達，並由執行送達人作成送達證書。 
Ⅲ訴願文書之送達，除前二項規定外，準用行政訴訟法第六十七條至第六十

九條、第七十一條至第八十三條之規定。 

第六節 訴願卷宗 

第 48 條（訴願文書應編為卷宗） 
關於訴願事件之文書，受理訴願機關應保存者，應由承辦人員編為卷宗。 

第 49 條（訴願人等得請求閱覽卷宗） 
Ⅰ訴願人、參加人或訴願代理人得向受理訴願機關請求閱覽、抄錄、影印或

攝影卷內文書，或預納費用請求付與繕本、影本或節本。 
Ⅱ前項之收費標準，由主管院定之。 

第 50 條（第三人經許可得閱覽卷宗） 

第三人經訴願人同意或釋明有法律上之利害關係，經受理訴願機關許可

者，亦得為前條之請求。 

第 51 條（應拒絕閱覽請求之文書） 
左列文書，受理訴願機關應拒絕前二條之請求： 
一、訴願決定擬辦之文稿。 
二、訴願決定之準備或審議文件。 
三、為第三人正當權益有保密之必要者。 
四、其他依法律或基於公益，有保密之必要者。 

第二章 訴願審議委員會 

第 52 條（訴願審議委員會之設置） 
Ⅰ各機關辦理訴願事件，應設訴願審議委員會，組成人員以具有法制專長者
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為原則。 
Ⅱ訴願審議委員會委員，由本機關高級職員及遴聘社會公正人士、學者、專

家擔任之；其中社會公正人士、學者、專家人數不得少於二分之一。 
Ⅲ訴願審議委員會組織規程及審議規則，由主管院定之。 

第 53 條（訴願決定應經委員會決議） 
訴願決定應經訴願審議委員會會議之決議，其決議以委員過半數之出席，

出席委員過半數之同意行之。 

第 54 條（審議應製作審議紀錄附卷） 
Ⅰ訴願審議委員會審議訴願事件，應指定人員製作審議紀錄附卷。委員於審

議中所持與決議不同之意見，經其請求者，應列入紀錄。 
Ⅱ訴願審議經言詞辯論者，應另行製作筆錄，編為前項紀錄之附件，並準用

民事訴訟法第二百十二條至第二百十九條之規定。 

第 55 條（主任委員或委員對審議之迴避） 

訴願審議委員會主任委員或委員對於訴願事件有利害關係者，應自行迴

避，不得參與審議。 

第三章 訴願程序 
第一節 訴願之提起 

第 56 條（訴願書載明事項） 
Ⅰ訴願應具訴願書，載明左列事項，由訴願人或代理人簽名或蓋章： 

一、訴願人之姓名、出生年月日、住、居所、身分證明文件字號。如係法

人或其他設有管理人或代表人之團體，其名稱、事務所或營業所及管

理人或代表人之姓名、出生年月日、住、居所。 
二、有訴願代理人者，其姓名、出生年月日、住、居所、身分證明文件字

號。 
三、原行政處分機關。 
四、訴願請求事項。 
五、訴願之事實及理由。 
六、收受或知悉行政處分之年、月、日。 
七、受理訴願之機關。 
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八、證據。其為文書者，應添具繕本或影本。 
九、年、月、日。 

Ⅱ訴願應附原行政處分書影本。 
Ⅲ依第二條第一項規定提起訴願者，第一項第三款、第六款所列事項，載明

應為行政處分之機關、提出申請之年、月、日，並附原申請書之影本及受

理申請機關收受證明。 

第 57 條（補送訴願書） 
訴願人在第十四條第一項所定期間向訴願管轄機關或原行政處分機關作不

服原行政處分之表示者，視為已在法定期間內提起訴願。但應於三十日內

補送訴願書。 

第 58 條（提起訴願程序） 
Ⅰ訴願人應繕具訴願書經由原行政處分機關向訴願管轄機關提起訴願。 
Ⅱ原行政處分機關對於前項訴願應先行重新審查原處分是否合法妥當，其認

訴願為有理由者，得自行撤銷或變更原行政處分，並陳報訴願管轄機關。 
Ⅲ原行政處分機關不依訴願人之請求撤銷或變更原行政處分者，應儘速附具

答辯書，並將必要之關係文件，送於訴願管轄機關。 
Ⅳ原行政處分機關檢卷答辯時，應將前項答辯書抄送訴願人。 

第 59 條（訴願人向受理訴願機關提起訴願） 
訴願人向受理訴願機關提起訴願者，受理訴願機關應將訴願書影本或副本

送交原行政處分機關依前條第二項至第四項規定辦理。 

第 60 條（撤回訴願） 

訴願提起後，於決定書送達前，訴願人得撤回之。訴願經撤回後，不得復

提起同一之訴願。 

第 61 條（訴願人誤向管轄機關以外之機關提起訴願） 
Ⅰ訴願人誤向訴願管轄機關或原行政處分機關以外之機關作不服原行政處分

之表示者，視為自始向訴願管轄機關提起訴願。 
Ⅱ前項收受之機關應於十日內將該事件移送於原行政處分機關，並通知訴願人。 

第 62 條（訴願書之補正） 
受理訴願機關認為訴願書不合法定程式，而其情形可補正者，應通知訴願
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人於二十日內補正。 

第二節 訴願審議 

第 63 條（書面審查原則） 
Ⅰ訴願就書面審查決定之。 
Ⅱ受理訴願機關必要時得通知訴願人、參加人或利害關係人到達指定處所陳

述意見。 
Ⅲ訴願人或參加人請求陳述意見而有正當理由者，應予到達指定處所陳述意

見之機會。 

第 64 條（聽取訴願人等之陳述） 

訴願審議委員會主任委員得指定委員聽取訴願人、參加人或利害關係人到

場之陳述。 

第 65 條（言詞辯論） 

受理訴願機關應依訴願人、參加人之申請或於必要時，得依職權通知訴願

人、參加人或其代表人、訴願代理人、輔佐人及原行政處分機關派員於指

定期日到達指定處所言詞辯論。 

第 66 條（言詞辯論之程序） 

Ⅰ言詞辯論之程序如左： 
一、受理訴願機關陳述事件要旨。 
二、訴願人、參加人或訴願代理人就事件為事實上及法律上之陳述。 
三、原行政處分機關就事件為事實上及法律上之陳述。 
四、訴願或原行政處分機關對他方之陳述或答辯，為再答辯。 
五、受理訴願機關對訴願人及原行政處分機關提出詢問。 

Ⅱ前項辯論未完備者，得再為辯論。 

第 67 條（實施調查） 

Ⅰ受理訴願機關應依職權或囑託有關機關或人員，實施調查、檢驗或勘驗，

不受訴願人主張之拘束。 
Ⅱ受理訴願機關應依訴願人或參加人之申請，調查證據。但就其申請調查之

證據中認為不必要者，不在此限。 
Ⅲ受理訴願機關依職權或依申請調查證據之結果，非經賦予訴願人及參加人
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表示意見之機會，不得採為對之不利之訴願決定之基礎。 

第 68 條（提出證據或證物） 
訴願人或參加人得提出證據書類或證物。但受理訴願機關限定於一定期間

內提出者，應於該期間內提出。 

第 69 條（交付鑑定） 

Ⅰ受理訴願機關得依職權或依訴願人、參加人之申請，囑託有關機關、學

校、團體或有專門知識經驗者為鑑定。 
Ⅱ受理訴願機關認無鑑定之必要，而訴願人或參加人願自行負擔鑑定費用

時，得向受理訴願機關請求准予交付鑑定。受理訴願機關非有正當理由不

得拒絕。 
Ⅲ鑑定人由受理訴願機關指定之。 
Ⅳ鑑定人有數人者，得共同陳述意見。但意見不同者，受理訴願機關應使其

分別陳述意見。 

第 70 條（鑑定書） 

鑑定人應具鑑定書陳述意見。必要時，受理訴願機關得請鑑定人到達指定

處所說明。 

第 71 條（鑑定所需資料之利用） 
Ⅰ鑑定所需資料在原行政處分機關或受理訴願機關者，受理訴願機關應告知

鑑定人准其利用。但其利用之範圍及方法得限制之。 
Ⅱ鑑定人因行鑑定得請求受理訴願機關調查證據。 

第 72 條（鑑定費用） 

Ⅰ鑑定所需費用由受理訴願機關負擔，並得依鑑定人之請求預行酌給之。 
Ⅱ依第六十九條第二項規定交付鑑定所得結果，據為有利於訴願人或參加人

之決定或裁判時，訴願人或參加人得於訴願或行政訴訟確定後三十日內，

請求受理訴願機關償還必要之鑑定費用。 

第 73 條（文書或物件之調取） 
Ⅰ受理訴願機關得依職權或依訴願人、參加人之申請，命文書或其他物件之

持有人提出該物件，並得留置之。 
Ⅱ公務員或機關掌管之文書或其他物件，受理訴願機關得調取之。 
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Ⅲ前項情形，除有妨害國家機密者外，不得拒絕。 

第 74 條（實施勘驗） 
Ⅰ受理訴願機關得依職權或依訴願人、參加人之申請，就必要之物件或處所

實施勘驗。 
Ⅱ受理訴願機關依前項規定實施勘驗時，應將日、時、處所通知訴願人、參

加人及有關人員到場。 

第 75 條（提出據以處分之證據資料） 
Ⅰ原行政處分機關應將據以處分之證據資料提出於受理訴願機關。 
Ⅱ對於前項之證據資料，訴願人、參加人或訴願代理人得請求閱覽、抄錄或

影印之。受理訴願機關非有正當理由，不得拒絕。 
Ⅲ第一項證據資料之閱覽、抄錄或影印，受理訴願機關應指定日、時、處

所。 

第 76 條（訴願人等對訴願程序處置之不服） 
訴願人或參加人對受理訴願機關於訴願程序進行中所為之程序上處置不服

者，應併同訴願決定提起行政訴訟。 

第三節 訴願決定 

第 77 條（訴願事件應為不受理決定之情形） 

訴願事件有左列各款情形之一者，應為不受理之決定： 
一、訴願書不合法定程式不能補正或經通知補正逾期不補正者。 
二、提起訴願逾法定期間或未於第五十七條但書所定期間內補送訴願書

者。 
三、訴願人不符合第十八條之規定者。 
四、訴願人無訴願能力而未由法定代理人代為訴願行為，經通知補正逾期

不補正者。 
五、地方自治團體、法人、非法人之團體，未由代表人或管理人為訴願行

為，經通知補正逾期不補正者。 
六、行政處分已不存在者。 
七、對已決定或已撤回之訴願事件重行提起訴願者。 
八、對於非行政處分或其他依法不屬訴願救濟範圍內之事項提起訴願者。 
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第 78 條（同種類數宗訴願得合併審議及決定） 
分別提起之數宗訴願係基於同一或同種類之事實上或法律上之原因者，受

理訴願機關得合併審議，並得合併決定。 

第 79 條（訴願之駁回） 

Ⅰ訴願無理由者，受理訴願機關應以決定駁回之。 
Ⅱ原行政處分所憑理由雖屬不當，但依其他理由認為正當者，應以訴願人為

無理由。 
Ⅲ訴願事件涉及地方自治團體之地方自治事務者，其受理訴願之上級機關僅

就原行政處分之合法性進行審查決定。 

第 80 條（不得撤銷或變更不受理決定之訴願之情形） 

Ⅰ提起訴願因逾法定期間而為不受理決定時，原行政處分顯屬違法或不當

者，原行政處分機關或其上級機關得依職權撤銷或變更之。但有左列情形

之一者，不得為之： 
一、其撤銷或變更對公益有重大危害者。 
二、行政處分受益人之信賴利益顯然較行政處分撤銷或變更所欲維護之公

益更值得保護者。 
Ⅱ行政處分受益人有左列情形之一者，其信賴不值得保護： 

一、以詐欺、脅迫或賄賂方法，使原行政處分機關作成行政處分者。 
二、對重要事項提供不正確資料或為不完全陳述，致使原行政處分機關依

該資料或陳述而作成行政處分者。 
三、明知原行政處分違法或因重大過失而不知者。 

Ⅲ行政處分之受益人值得保護之信賴利益，因原行政處分機關或其上級機關

依第一項規定撤銷或變更原行政處分而受有損失者，應予補償。但其補償

額度不得超過受益人因該處分存續可得之利益。 

第 81 條（原行政處分之撤銷及另為處分） 
Ⅰ訴願有理由者，受理訴願機關應以決定撤銷原行政處分之全部或一部，並

得視事件之情節，逕為變更之決定或發回原行政處分機關另為處分。但於

訴願人表示不服之範圍內，不得為更不利益之變更或處分。 
Ⅱ前項訴願決定撤銷原行政處分，發回原行政處分機關另為處分時，應指定

相當期間命其為之。 
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第 82 條（命應作為之機關速為一定之處分） 
Ⅰ對於依第二條第一項提起之訴願，受理訴願機關認為有理由者，應指定相

當期間，命應作為之機關速為一定之處分。 
Ⅱ受理訴願機關未為前項決定前，應作為之機關已為行政處分者，受理訴願

機關應認訴願為無理由，以決定駁回之。 

第 83 條（情況決定） 

Ⅰ受理訴願機關發現原行政處分雖屬違法或不當，但其撤銷或變更於公益有

重大損害，經斟酌訴願人所受損害、賠償程度、防止方法及其他一切情

事，認原行政處分之撤銷或變更顯與公益相違背時，得駁回其訴願。 
Ⅱ前項情形，應於決定主文中載明原行政處分違法或不當。 

第 84 條（訴願人所受損害之協議） 

Ⅰ受理訴願機關為前條決定時，得斟酌訴願人因違法或不當處分所受損害，

於決定理由中載明由原行政處分機關與訴願人進行協議。 
Ⅱ前項協議，與國家賠償法之協議有同一效力。 

第 85 條（訴願之決定期間） 

Ⅰ訴願之決定，自收受訴願書之次日起，應於三個月內為之；必要時，得予

延長，並通知訴願人及參加人。延長以一次為限，最長不得逾二個月。 
Ⅱ前項期間，於依第五十七條但書規定補送訴願書者，自補送之次日起算，

未為補送者，自補送期間屆滿之次日起算；其依第六十二條規定通知補正

者，自補正之次日起算；未為補正者，自補正期間屆滿之次日起算。 

第 86 條（訴願決定之準據） 
Ⅰ訴願之決定以他法律關係是否成立為準據，而該法律關係在訴訟或行政救

濟程序進行中者，於該法律關係確定前，受理訴願機關得停止訴願程序之

進行，並即通知訴願人及參加人。 
Ⅱ受理訴願機關依前項規定停止訴願程序之進行者，前條所定訴願決定期

間，自該法律關係確定之日起，重行起算。 

第 87 條（承受訴願） 
Ⅰ訴願人死亡者，由其繼承人或其他依法得繼受原行政處分所涉權利或利益

之人，承受其訴願。 
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Ⅱ法人因合併而消滅者，由因合併而另立或合併後存續之法人，承受其訴願。 
Ⅲ依前二項規定承受訴願者，應於事實發生之日起三十日內，向受理訴願機

關檢送因死亡繼受權利或合併事實之證明文件。 

第 88 條（受讓證明文件者之承受訴願） 

受讓原行政處分所涉權利或利益之人，得檢具受讓證明文件，向受理訴願

機關申請許其承受訴願。 

第 89 條（訴願決定書應載事項） 

Ⅰ訴願決定書，應載明左列事項： 
一、訴願人姓名、出生年月日、住、居所、身分證明文件字號。如係法人

或其他設有管理人或代表人之團體，其名稱、事務所或營業所，管理

人或代表人之姓名、出生年月日、住、居所、身分證明文件字號。 
二、有法定代理人或訴願代理人者，其姓名、出生年月日、住、居所、身

分證明文件字號。 
三、主文、事實及理由。其係不受理決定者，得不記載事實。 
四、決定機關及其首長。 
五、年、月、日。 

Ⅱ訴願決定書之正本，應於決定後十五日內送達訴願人、參加人及原行政處

分機關。 

第 90 條（教示原則） 
訴願決定書應附記，如不服決定，得於決定書送達之次日起二個月內向行

政法院提起行政訴訟。 

第 91 條（訴願決定機關附記錯誤之處理） 
Ⅰ對於得提起行政訴訟之訴願決定，因訴願決定機關附記錯誤，向非管轄機

關提起行政訴訟，該機關應於十日內將行政訴訟書狀連同有關資料移送管

轄行政法院，並即通知原提起行政訴訟之人。 
Ⅱ有前項規定之情形，行政訴訟書狀提出於非管轄機關者，視為自始向有管

轄權之行政法院提起行政訴訟。 

第 92 條（附記提起行政訴訟期間錯誤之通知更正） 

Ⅰ訴願決定機關附記提起行政訴訟期間錯誤時，應由訴願決定機關以通知更
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正之，並自更正通知送達之日起，計算法定期間。 
Ⅱ訴願決定機關未依第九十條規定為附記，或附記錯誤而未依前項規定通知

更正，致原提起行政訴訟之人遲誤行政訴訟期間者，如自訴願決定書送達

之日起一年內提起行政訴訟，視為於法定期間內提起。 

第 93 條（原行政處分之執行不因提起訴願而停止） 

Ⅰ原行政處分之執行，除法律另有規定外，不因提起訴願而停止。 
Ⅱ原行政處分之合法性顯有疑義者，或原行政處分之執行將發生難以回復之

損害，且有急迫情事，並非為維護重大公共利益所必要者，受理訴願機關

或原行政處分機關得依職權或依申請，就原行政處分之全部或一部，停止

執行。 
Ⅲ前項情形，行政法院亦得依聲請，停止執行。 

第 94 條（停止執行裁定之撤銷） 
Ⅰ停止執行之原因消滅，或有其他情事變更之情形，受理訴願機關或原行政

處分機關得依職權或依申請撤銷停止執行。 
Ⅱ前項情形，原裁定停止執行之行政法院亦得依聲請，撤銷停止執行之裁

定。 

第 95 條（訴願決定之拘束力） 
訴願之決定確定後，就其事件，有拘束各關係機關之效力；就其依第十條

提起訴願之事件，對於受委託行使公權力之團體或個人，亦有拘束力。 

第 96 條（重為處分應依訴願決定意旨為之） 

原行政處分經撤銷後，原行政處分機關須重為處分者，應依訴願決定意旨

為之，並將處理情形以書面告知受理訴願機關。 

第四章 再審程序 

第 97 條（得聲請再審之情形） 
Ⅰ於有左列各款情形之一者，訴願人、參加人或其他利害關係人得對於確定

訴願決定，向原訴願決定機關申請再審。但訴願人、參加人或其他利害關

係人已依行政訴訟主張其事由或知其事由而不為主張者，不在此限： 
一、適用法規顯有錯誤者。 
二、決定理由與主文顯有矛盾者。 
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三、決定機關之組織不合法者。 
四、依法令應迴避之委員參與決定者。 
五、參與決定之委員關於該訴願違背職務，犯刑事上之罪者。 
六、訴願之代理人，關於該訴願有刑事上應罰之行為，影響於決定者。 
七、為決定基礎之證物，係偽造或變造者。 
八、證人、鑑定人或通譯就為決定基礎之證言、鑑定為虛偽陳述者。 
九、為決定基礎之民事、刑事或行政訴訟判決或行政處分已變更者。 

一○、發見未經斟酌之證物或得使用該證物者。 
Ⅱ前項申請再審，應於三十日內提起。 
Ⅲ前項期間，自訴願決定確定時起算。但再審之事由發生在後或知悉在後

者，自知悉時起算。 

第五章 附 則 

第 98 條（書件應以中文書寫） 
Ⅰ依本法規定所為之訴願、答辯及應備具之書件，應以中文書寫；其科學名

詞之譯名以國立編譯館規定者為原則，並應附註外文原名。 
Ⅱ前項書件原係外文者，並應檢附原外文資料。 

第 99 條（程序從新原則） 
Ⅰ本法修正施行前，尚未終結之訴願事件，其以後之訴願程序，依修正之本

法規定終結之。 
Ⅱ本法修正施行前，尚未終結之再訴願案件，其以後之再訴願程序，準用修

正之本法有關訴願程序規定終結之。 

第 100 條（公務人員涉刑事或行政責任之處理） 

公務人員因違法或不當處分，涉有刑事或行政責任者，由最終決定之機關

於決定後責由該管機關依法辦理。 

第 101 條（施行日） 
Ⅰ本法自公布日施行。 
Ⅱ本法修正條文之施行日期，由行政院以命令定之。 
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國家賠償法 

1.中華民國69年7月2日總統令制定公布全文17條 
2.中華民國108年12月18日總統令修正公布第3、8、9、17條條文；並自公布日施行 
 

第 1 條（立法根據） 
本法依中華民國憲法第二十四條制定之。 

第 2 條（公務員違法有責行為之國賠責任） 
Ⅰ本法所稱公務員者，謂依法令從事於公務之人員。 
Ⅱ公務員於執行職務行使公權力時，因故意或過失不法侵害人民自由或權利

者，國家應負損害賠償責任。公務員怠於執行職務，致人民自由或權利遭

受損害者亦同。 
Ⅲ前項情形，公務員有故意或重大過失時，賠償義務機關對之有求償權。 

第 3 條（公有公共設施設置或管理有欠缺之國賠責任） 

Ⅰ公共設施因設置或管理有欠缺，致人民生命、身體、人身自由或財產受損

害者，國家應負損害賠償責任。 
Ⅱ前項設施委託民間團體或個人管理時，因管理欠缺致人民生命、身體、人

身自由或財產受損害者，國家應負損害賠償責任。 
Ⅲ前二項情形，於開放之山域、水域等自然公物，經管理機關、受委託管理

之民間團體或個人已就使用該公物為適當之警告或標示，而人民仍從事冒

險或具危險性活動，國家不負損害賠償責任。 
Ⅳ第一項及第二項情形，於開放之山域、水域等自然公物內之設施，經管理

機關、受委託管理之民間團體或個人已就使用該設施為適當之警告或標

示，而人民仍從事冒險或具危險性活動，得減輕或免除國家應負之損害賠

償責任。 
Ⅴ第一項、第二項及前項情形，就損害原因有應負責任之人時，賠償義務機

關對之有求償權。 

第 4 條（受託團體之責任及求償權） 
Ⅰ受委託行使公權力之團體，其執行職務之人於行使公權力時，視同委託機

關之公務員。受委託行使公權力之個人，於執行職務行使公權力時亦同。 
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Ⅱ前項執行職務之人有故意或重大過失時，賠償義務機關對受委託之團體或

個人有求償權。 

第 5 條（民法之補充） 
國家損害賠償，除依本法規定外，適用民法規定。 

第 6 條（特別法之適用） 

國家損害賠償，本法及民法以外其他法律有特別規定者，適用其他法律。 

第 7 條（賠償之方法） 
Ⅰ國家負損害賠償責任者，應以金錢為之。但以回復原狀為適當者，得依請

求，回復損害發生前原狀。 
Ⅱ前項賠償所需經費，應由各級政府編列預算支應之。 

第 8 條（請求權之時效期間） 
Ⅰ賠償請求權，自請求權人知有損害時起，因二年間不行使而消滅；自損害

發生時起，逾五年者亦同。 
Ⅱ第二條第三項、第三條第五項及第四條第二項之求償權，自支付賠償金或

回復原狀之日起，因二年間不行使而消滅。 

第 9 條（賠償義務機關） 
Ⅰ依第二條第二項請求損害賠償者，以該公務員所屬機關為賠償義務機關。 
Ⅱ依第三條第一項請求損害賠償者，以該公共設施之設置或管理機關為賠償

義務機關；依第三條第二項請求損害賠償者，以委託機關為賠償義務機

關。 
Ⅲ前二項賠償義務機關經裁撤或改組者，以承受其業務之機關為賠償義務機

關。無承受其業務之機關者，以其上級機關為賠償義務機關。 
Ⅳ不能依前三項確定賠償義務機關，或於賠償義務機關有爭議時，得請求其

上級機關確定之。其上級機關自被請求之日起逾二十日不為確定者，得逕

以該上級機關為賠償義務機關。 

第 10 條（協議先行） 
Ⅰ依本法請求損害賠償時，應先以書面向賠償義務機關請求之。 
Ⅱ賠償義務機關對於前項請求，應即與請求權人協議。協議成立時，應作成

協議書，該項協議書得為執行名義。 
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第 11 條（損害賠償之訴之提起） 
Ⅰ賠償義務機關拒絕賠償，或自提出請求之日起逾三十日不開始協議，或自

開始協議之日起逾六十日協議不成立時，請求權人得提起損害賠償之訴。

但已依行政訴訟法規定，附帶請求損害賠償者，就同一原因事實，不得更

行起訴。 
Ⅱ依本法請求損害賠償時，法院得依聲請為假處分，命賠償義務機關暫先支

付醫療費或喪葬費。 

第 12 條（民訴之適用） 
損害賠償之訴，除依本法規定外，適用民事訴訟法之規定。 

第 13 條（有審判追訴職務公務員之國賠責任） 
有審判或追訴職務之公務員，因執行職務侵害人民自由或權利，就其參與

審判或追訴案件犯職務上之罪，經判決有罪確定者，適用本法規定。 

第 14 條（其他公法人之準用） 

本法於其他公法人準用之。 

第 15 條（平等互惠原則） 
本法於外國人為被害人時，以依條約或其本國法令或慣例，中華民國人得

在該國與該國人享受同等權利者為限，適用之。 

第 16 條（施行細則） 
本法施行細則，由行政院定之。 

第 17 條（施行日） 

Ⅰ本法自中華民國七十年七月一日施行。 
Ⅱ本法修正條文自公布日施行。 
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個人資料保護法 

1.中華民國84年8月11日總統令制定公布全文45條 
2.中華民國99年5月26日總統令修正公布名稱及全文56條；施行日期，由行政院定之，但
現行條文第19～22、43條之刪除，自公布日施行（原名稱：電腦處理個人資料保護
法） 
中華民國101年9月21日行政院令發布除第6、54條條文外，其餘條文定自101年10月1日
施行 

3.中華民國104年12月30日總統令修正公布第6～8、11、15、16、19、20、41、45、53～
54條條文；施行日期，由行政院定之 

中華民國105年2月25日行政院令發布定自105年3月15日施行 
中華民國108年1月10日法務部、國家發展委員會會銜公告第53條、第55條所列屬「法
務部」之權責事項，改由「國家發展委員會」管轄 

4.中華民國112年5月31日總統令修正公布第48、56條條文；並增訂第1之1條條文；除第
48條條文自公布日施行外，施行日期，由行政院定之 
中華民國112年12月28日國家發展委員會、個人資料保護委員會籌備處會銜公告第53
條、第55條所列屬「國家發展委員會」管轄之權責事項，自113年1月1日起改由「個人
資料保護委員會籌備處」管轄 

 

第一章 總 則  

第 1 條（立法目的） 
為規範個人資料之蒐集、處理及利用，以避免人格權受侵害，並促進個人

資料之合理利用，特制定本法。 

第 1 條之 1（個人資料保護委員會） 
Ⅰ本法之主管機關為個人資料保護委員會。 
Ⅱ自個人資料保護委員會成立之日起，本法所列屬中央目的事業主管機關、

直轄市、縣（市）政府及第五十三條、第五十五條所列機關之權責事項，

由該會管轄。 

112.5.16修正理由 
一、本條新增。 
二、就個人資料之保護而言，除應以法律明確訂定蒐集、處理及利用個

人資料之目的及要件外，應對所蒐集之個人資料採取組織上與程序

上必要之防護措施，以符憲法保障人民資訊隱私權之本旨。前述組
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織上與程序上必要之防護措施中，個人資料保護之獨立監督機制為

重要之關鍵制度。此一獨立監督機制之目的，在於確保個人資料蒐

集、處理及利用者，均符合本法規定（憲法法庭一百十一年憲判字

第十三號判決參照）。考量本法需監督之對象廣泛、監督職權複雜

且涉及公權力行政事項，採設置統籌性之獨立監督機關，擔任本法

主管機關，以完足憲法第二十二條對人民資訊隱私權之保障，爰於

第一項明定本法之主管機關為個人資料保護委員會。有關該獨立監

督機關之組織，將依中央行政機關組織基準法第四條第一項第二款

規定，另以法律定之。 
三、第二項增訂自個人資料保護委員會成立之日起，本法所列屬中央目

的事業主管機關、直轄市、縣（市）政府及第五十三條、第五十五

條所列機關之權責事項，由該會管轄。 

第 2 條（用詞定義） 
本法用詞，定義如下： 
一、個人資料：指自然人之姓名、出生年月日、國民身分證統一編號、護

照號碼、特徵、指紋、婚姻、家庭、教育、職業、病歷、醫療、基

因、性生活、健康檢查、犯罪前科、聯絡方式、財務情況、社會活動

及其他得以直接或間接方式識別該個人之資料。 
二、個人資料檔案：指依系統建立而得以自動化機器或其他非自動化方式

檢索、整理之個人資料之集合。 
三、蒐集：指以任何方式取得個人資料。 
四、處理：指為建立或利用個人資料檔案所為資料之記錄、輸入、儲存、

編輯、更正、複製、檢索、刪除、輸出、連結或內部傳送。 
五、利用：指將蒐集之個人資料為處理以外之使用。 
六、國際傳輸：指將個人資料作跨國（境）之處理或利用。 
七、公務機關：指依法行使公權力之中央或地方機關或行政法人。 
八、非公務機關：指前款以外之自然人、法人或其他團體。 
九、當事人：指個人資料之本人。 

①最高法院108年度台上字第3633號刑事判決（公務機關之定義） 
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②個人資料保護委員會籌備處個資籌法字第1130000459號（113.5.28）（個人
資訊與政府資訊） 

第 3 條（不得預先拋棄或以特約限制之權利） 
當事人就其個人資料依本法規定行使之下列權利，不得預先拋棄或以特約

限制之： 
一、查詢或請求閱覽。 
二、請求製給複製本。 
三、請求補充或更正。 
四、請求停止蒐集、處理或利用。 
五、請求刪除。 

第 4 條（受委託者視同委託機關） 
受公務機關或非公務機關委託蒐集、處理或利用個人資料者，於本法適用

範圍內，視同委託機關。 

第 5 條（個人資料之蒐集、處理或利用之原則） 
個人資料之蒐集、處理或利用，應尊重當事人之權益，依誠實及信用方法

為之，不得逾越特定目的之必要範圍，並應與蒐集之目的具有正當合理之

關聯。 

國家發展委員會發法字第1100016400號（110.9.1）（一律同意留存個資與比
例原則） 

第 6 條（特種個人資料之保護） 
Ⅰ有關病歷、醫療、基因、性生活、健康檢查及犯罪前科之個人資料，不得

蒐集、處理或利用。但有下列情形之一者，不在此限： 
一、法律明文規定。 
二、公務機關執行法定職務或非公務機關履行法定義務必要範圍內，且事

前或事後有適當安全維護措施。 
三、當事人自行公開或其他已合法公開之個人資料。 
四、公務機關或學術研究機構基於醫療、衛生或犯罪預防之目的，為統計

或學術研究而有必要，且資料經過提供者處理後或經蒐集者依其揭露

方式無從識別特定之當事人。 
五、為協助公務機關執行法定職務或非公務機關履行法定義務必要範圍
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內，且事前或事後有適當安全維護措施。 
六、經當事人書面同意。但逾越特定目的之必要範圍或其他法律另有限制

不得僅依當事人書面同意蒐集、處理或利用，或其同意違反其意願

者，不在此限。 
Ⅱ依前項規定蒐集、處理或利用個人資料，準用第八條、第九條規定；其中

前項第六款之書面同意，準用第七條第一項、第二項及第四項規定，並以

書面為之。 

第 7 條（書面同意之內涵） 
Ⅰ第十五條第二款及第十九條第一項第五款所稱同意，指當事人經蒐集者告

知本法所定應告知事項後，所為允許之意思表示。 
Ⅱ第十六條第七款、第二十條第一項第六款所稱同意，指當事人經蒐集者明

確告知特定目的外之其他利用目的、範圍及同意與否對其權益之影響後，

單獨所為之意思表示。 
Ⅲ公務機關或非公務機關明確告知當事人第八條第一項各款應告知事項時，

當事人如未表示拒絕，並已提供其個人資料者，推定當事人已依第十五條

第二款、第十九條第一項第五款之規定表示同意。 
Ⅳ蒐集者就本法所稱經當事人同意之事實，應負舉證責任。 

第 8 條（直接蒐集個人資料應告知事項及免告知之情形） 
Ⅰ公務機關或非公務機關依第十五條或第十九條規定向當事人蒐集個人資料

時，應明確告知當事人下列事項： 
一、公務機關或非公務機關名稱。 
二、蒐集之目的。 
三、個人資料之類別。 
四、個人資料利用之期間、地區、對象及方式。 
五、當事人依第三條規定得行使之權利及方式。 
六、當事人得自由選擇提供個人資料時，不提供將對其權益之影響。 

Ⅱ有下列情形之一者，得免為前項之告知： 
一、依法律規定得免告知。 
二、個人資料之蒐集係公務機關執行法定職務或非公務機關履行法定義務

所必要。 
三、告知將妨害公務機關執行法定職務。 
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四、告知將妨害公共利益。 
五、當事人明知應告知之內容。 
六、個人資料之蒐集非基於營利之目的，且對當事人顯無不利之影響。 

第 9 條（間接蒐集個人資料之告知義務） 
Ⅰ公務機關或非公務機關依第十五條或第十九條規定蒐集非由當事人提供之

個人資料，應於處理或利用前，向當事人告知個人資料來源及前條第一項

第一款至第五款所列事項。 
Ⅱ有下列情形之一者，得免為前項之告知： 

一、有前條第二項所列各款情形之一。 
二、當事人自行公開或其他已合法公開之個人資料。 
三、不能向當事人或其法定代理人為告知。 
四、基於公共利益為統計或學術研究之目的而有必要，且該資料須經提供

者處理後或蒐集者依其揭露方式，無從識別特定當事人者為限。 
五、大眾傳播業者基於新聞報導之公益目的而蒐集個人資料。 

Ⅲ第一項之告知，得於首次對當事人為利用時併同為之。 

第 10 條（當事人個人資料之請求及例外） 
公務機關或非公務機關應依當事人之請求，就其蒐集之個人資料，答覆查

詢、提供閱覽或製給複製本。但有下列情形之一者，不在此限： 
一、妨害國家安全、外交及軍事機密、整體經濟利益或其他國家重大利

益。 
二、妨害公務機關執行法定職務。 
三、妨害該蒐集機關或第三人之重大利益。 

第 11 條（個人資料更正或補充及權責） 
Ⅰ公務機關或非公務機關應維護個人資料之正確，並應主動或依當事人之請

求更正或補充之。 
Ⅱ個人資料正確性有爭議者，應主動或依當事人之請求停止處理或利用。但

因執行職務或業務所必須，或經當事人書面同意，並經註明其爭議者，不

在此限。 
Ⅲ個人資料蒐集之特定目的消失或期限屆滿時，應主動或依當事人之請求，

刪除、停止處理或利用該個人資料。但因執行職務或業務所必須或經當事
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人書面同意者，不在此限。 
Ⅳ違反本法規定蒐集、處理或利用個人資料者，應主動或依當事人之請求，

刪除、停止蒐集、處理或利用該個人資料。 
Ⅴ因可歸責於公務機關或非公務機關之事由，未為更正或補充之個人資料，

應於更正或補充後，通知曾提供利用之對象。 

第 12 條（違反本法規定後之告知義務） 
公務機關或非公務機關違反本法規定，致個人資料被竊取、洩漏、竄改或

其他侵害者，應查明後以適當方式通知當事人。 

第 13 條（處理當事人個人資料請求之期間） 
Ⅰ公務機關或非公務機關受理當事人依第十條規定之請求，應於十五日內，

為准駁之決定；必要時，得予延長，延長之期間不得逾十五日，並應將其

原因以書面通知請求人。 
Ⅱ公務機關或非公務機關受理當事人依第十一條規定之請求，應於三十日

內，為准駁之決定；必要時，得予延長，延長之期間不得逾三十日，並應

將其原因以書面通知請求人。 

第 14 條（個人資料查詢或請求之費用） 
查詢或請求閱覽個人資料或製給複製本者，公務機關或非公務機關得酌收

必要成本費用。 

第二章 公務機關對個人資料之蒐集、處理及利用 

第 15 條（公務機關蒐集或處理個人資料之要件） 

公務機關對個人資料之蒐集或處理，除第六條第一項所規定資料外，應有

特定目的，並符合下列情形之一者： 
一、執行法定職務必要範圍內。 
二、經當事人同意。 
三、對當事人權益無侵害。 

個人資料保護委員會籌備處個資籌法字第1130000307號（113.5.14）（得
否蒐集投標廠商之「實質受益人」資訊） 

第 16 條（公務機關不得逾越執行法定職務之必要範圍） 

公務機關對個人資料之利用，除第六條第一項所規定資料外，應於執行法
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定職務必要範圍內為之，並與蒐集之特定目的相符。但有下列情形之一

者，得為特定目的外之利用： 
一、法律明文規定。 
二、為維護國家安全或增進公共利益所必要。 
三、為免除當事人之生命、身體、自由或財產上之危險。 
四、為防止他人權益之重大危害。 
五、公務機關或學術研究機構基於公共利益為統計或學術研究而有必要，

且資料經過提供者處理後或經蒐集者依其揭露方式無從識別特定之當

事人。 
六、有利於當事人權益。 
七、經當事人同意。 

①個人資料保護委員會籌備處個資籌法字第1130000006號（113.2.21）（蒐集
外籍移工入出境相關資料） 

②國家發展委員會發法字第1100014805號（110.8.19）（行政機關為調解勞資
爭議取得勞工身分資料） 

第 17 條（資訊公開） 
公務機關應將下列事項公開於電腦網站，或以其他適當方式供公眾查閱；

其有變更者，亦同： 
一、個人資料檔案名稱。 
二、保有機關名稱及聯絡方式。 
三、個人資料檔案保有之依據及特定目的。 
四、個人資料之類別。 

第 18 條（個人資料之保全） 
公務機關保有個人資料檔案者，應指定專人辦理安全維護事項，防止個人

資料被竊取、竄改、毀損、滅失或洩漏。 

第三章 非公務機關對個人資料之蒐集、處理及利用 

第 19 條（非公務機關蒐集或處理個人資料之要件） 

Ⅰ非公務機關對個人資料之蒐集或處理，除第六條第一項所規定資料外，應

有特定目的，並符合下列情形之一者： 
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一、法律明文規定。 
二、與當事人有契約或類似契約之關係，且已採取適當之安全措施。 
三、當事人自行公開或其他已合法公開之個人資料。 
四、學術研究機構基於公共利益為統計或學術研究而有必要，且資料經過

提供者處理後或經蒐集者依其揭露方式無從識別特定之當事人。 
五、經當事人同意。 
六、為增進公共利益所必要。 
七、個人資料取自於一般可得之來源。但當事人對該資料之禁止處理或利

用，顯有更值得保護之重大利益者，不在此限。 
八、對當事人權益無侵害。 

Ⅱ蒐集或處理者知悉或經當事人通知依前項第七款但書規定禁止對該資料之

處理或利用時，應主動或依當事人之請求，刪除、停止處理或利用該個人

資料。 

第 20 條（非公務機關利用個人資料之除外情形） 

Ⅰ非公務機關對個人資料之利用，除第六條第一項所規定資料外，應於蒐集之

特定目的必要範圍內為之。但有下列情形之一者，得為特定目的外之利用： 
一、法律明文規定。 
二、為增進公共利益所必要。 
三、為免除當事人之生命、身體、自由或財產上之危險。 
四、為防止他人權益之重大危害。 
五、公務機關或學術研究機構基於公共利益為統計或學術研究而有必要，且資

料經過提供者處理後或經蒐集者依其揭露方式無從識別特定之當事人。 
六、經當事人同意。 
七、有利於當事人權益。 

Ⅱ非公務機關依前項規定利用個人資料行銷者，當事人表示拒絕接受行銷

時，應即停止利用其個人資料行銷。 
Ⅲ非公務機關於首次行銷時，應提供當事人表示拒絕接受行銷之方式，並支

付所需費用。 

第 21 條（國際傳輸個人資料之限制） 

非公務機關為國際傳輸個人資料，而有下列情形之一者，中央目的事業主
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管機關得限制之： 
一、涉及國家重大利益。 
二、國際條約或協定有特別規定。 
三、接受國對於個人資料之保護未有完善之法規，致有損當事人權益之

虞。 
四、以迂迴方法向第三國（地區）傳輸個人資料規避本法。 

第 22 條（檢查或處分） 
Ⅰ中央目的事業主管機關或直轄市、縣（市）政府為執行資料檔案安全維

護、業務終止資料處理方法、國際傳輸限制或其他例行性業務檢查而認有

必要或有違反本法規定之虞時，得派員攜帶執行職務證明文件，進入檢

查，並得命相關人員為必要之說明、配合措施或提供相關證明資料。 
Ⅱ中央目的事業主管機關或直轄市、縣（市）政府為前項檢查時，對於得沒

入或可為證據之個人資料或其檔案，得扣留或複製之。對於應扣留或複製

之物，得要求其所有人、持有人或保管人提出或交付；無正當理由拒絕提

出、交付或抗拒扣留或複製者，得採取對該非公務機關權益損害最少之方

法強制為之。 
Ⅲ中央目的事業主管機關或直轄市、縣（市）政府為第一項檢查時，得率同

資訊、電信或法律等專業人員共同為之。 
Ⅳ對於第一項及第二項之進入、檢查或處分，非公務機關及其相關人員不得

規避、妨礙或拒絕。 
Ⅴ參與檢查之人員，因檢查而知悉他人資料者，負保密義務。 

第 23 條（扣留物或複製物之處理及留存） 
Ⅰ對於前條第二項扣留物或複製物，應加封緘或其他標識，並為適當之處

置；其不便搬運或保管者，得命人看守或交由所有人或其他適當之人保

管。 
Ⅱ扣留物或複製物已無留存之必要，或決定不予處罰或未為沒入之裁處者，

應發還之。但應沒入或為調查他案應留存者，不在此限。 

第 24 條（聲明異議） 
Ⅰ非公務機關、物之所有人、持有人、保管人或利害關係人對前二條之要

求、強制、扣留或複製行為不服者，得向中央目的事業主管機關或直轄
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市、縣（市）政府聲明異議。 
Ⅱ前項聲明異議，中央目的事業主管機關或直轄市、縣（市）政府認為有理

由者，應立即停止或變更其行為；認為無理由者，得繼續執行。經該聲明

異議之人請求時，應將聲明異議之理由製作紀錄交付之。 
Ⅲ對於中央目的事業主管機關或直轄市、縣（市）政府前項決定不服者，僅

得於對該案件之實體決定聲明不服時一併聲明之。但第一項之人依法不得

對該案件之實體決定聲明不服時，得單獨對第一項之行為逕行提起行政訴

訟。 

第 25 條（違反本法之處罰） 
Ⅰ非公務機關有違反本法規定之情事者，中央目的事業主管機關或直轄市、

縣（市）政府除依本法規定裁處罰鍰外，並得為下列處分： 
一、禁止蒐集、處理或利用個人資料。 
二、命令刪除經處理之個人資料檔案。 
三、沒入或命銷燬違法蒐集之個人資料。 
四、公布非公務機關之違法情形，及其姓名或名稱與負責人。 

Ⅱ中央目的事業主管機關或直轄市、縣（市）政府為前項處分時，應於防制

違反本法規定情事之必要範圍內，採取對該非公務機關權益損害最少之方

法為之。 

第 26 條（檢查結果之公布） 
中央目的事業主管機關或直轄市、縣（市）政府依第二十二條規定檢查

後，未發現有違反本法規定之情事者，經該非公務機關同意後，得公布檢

查結果。 

第 27 條（個人資料之保護） 
Ⅰ非公務機關保有個人資料檔案者，應採行適當之安全措施，防止個人資料

被竊取、竄改、毀損、滅失或洩漏。 
Ⅱ中央目的事業主管機關得指定非公務機關訂定個人資料檔案安全維護計畫

或業務終止後個人資料處理方法。 
Ⅲ前項計畫及處理方法之標準等相關事項之辦法，由中央目的事業主管機關

定之。 
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第四章 損害賠償及團體訴訟 

第 28 條（公務機關之賠償責任） 
Ⅰ公務機關違反本法規定，致個人資料遭不法蒐集、處理、利用或其他侵害

當事人權利者，負損害賠償責任。但損害因天災、事變或其他不可抗力所

致者，不在此限。 
Ⅱ被害人雖非財產上之損害，亦得請求賠償相當之金額；其名譽被侵害者，

並得請求為回復名譽之適當處分。 
Ⅲ依前二項情形，如被害人不易或不能證明其實際損害額時，得請求法院依

侵害情節，以每人每一事件新臺幣五百元以上二萬元以下計算。 
Ⅳ對於同一原因事實造成多數當事人權利受侵害之事件，經當事人請求損害

賠償者，其合計最高總額以新臺幣二億元為限。但因該原因事實所涉利益

超過新臺幣二億元者，以該所涉利益為限。 
Ⅴ同一原因事實造成之損害總額逾前項金額時，被害人所受賠償金額，不受

第三項所定每人每一事件最低賠償金額新臺幣五百元之限制。 
Ⅵ第二項請求權，不得讓與或繼承。但以金額賠償之請求權已依契約承諾或

已起訴者，不在此限。 

第 29 條（非公務機關之賠償責任） 
Ⅰ非公務機關違反本法規定，致個人資料遭不法蒐集、處理、利用或其他侵

害當事人權利者，負損害賠償責任。但能證明其無故意或過失者，不在此

限。 
Ⅱ依前項規定請求賠償者，適用前條第二項至第六項規定。 

第 30 條（損害賠償請求權消滅時效） 
損害賠償請求權，自請求權人知有損害及賠償義務人時起，因二年間不行

使而消滅；自損害發生時起，逾五年者，亦同。 

第 31 條（損害賠償） 
損害賠償，除依本法規定外，公務機關適用國家賠償法之規定，非公務機

關適用民法之規定。 

第 32 條（財團法人及公益社團法人之當事人適格） 
依本章規定提起訴訟之財團法人或公益社團法人，應符合下列要件： 
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一、財團法人之登記財產總額達新臺幣一千萬元或社團法人之社員人數達

一百人。 
二、保護個人資料事項於其章程所定目的範圍內。 
三、許可設立三年以上。 

第 33 條（管轄） 
Ⅰ依本法規定對於公務機關提起損害賠償訴訟者，專屬該機關所在地之地方

法院管轄。對於非公務機關提起者，專屬其主事務所、主營業所或住所地

之地方法院管轄。 
Ⅱ前項非公務機關為自然人，而其在中華民國現無住所或住所不明者，以其

在中華民國之居所，視為其住所；無居所或居所不明者，以其在中華民國

最後之住所，視為其住所；無最後住所者，專屬中央政府所在地之地方法

院管轄。 
Ⅲ第一項非公務機關為自然人以外之法人或其他團體，而其在中華民國現無

主事務所、主營業所或主事務所、主營業所不明者，專屬中央政府所在地

之地方法院管轄。 

第 34 條（財團法人或公益社團法人之訴訟實施權） 
Ⅰ對於同一原因事實造成多數當事人權利受侵害之事件，財團法人或公益社

團法人經受有損害之當事人二十人以上以書面授與訴訟實施權者，得以自

己之名義，提起損害賠償訴訟。當事人得於言詞辯論終結前以書面撤回訴

訟實施權之授與，並通知法院。 
Ⅱ前項訴訟，法院得依聲請或依職權公告曉示其他因同一原因事實受有損害

之當事人，得於一定期間內向前項起訴之財團法人或公益社團法人授與訴

訟實施權，由該財團法人或公益社團法人於第一審言詞辯論終結前，擴張

應受判決事項之聲明。 
Ⅲ其他因同一原因事實受有損害之當事人未依前項規定授與訴訟實施權者，

亦得於法院公告曉示之一定期間內起訴，由法院併案審理。 
Ⅳ其他因同一原因事實受有損害之當事人，亦得聲請法院為前項之公告。 
Ⅴ前二項公告，應揭示於法院公告處、資訊網路及其他適當處所；法院認為

必要時，並得命登載於公報或新聞紙，或用其他方法公告之，其費用由國

庫墊付。 
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Ⅵ依第一項規定提起訴訟之財團法人或公益社團法人，其標的價額超過新臺

幣六十萬元者，超過部分暫免徵裁判費。 

第 35 條（承受訴訟） 
Ⅰ當事人依前條第一項規定撤回訴訟實施權之授與者，該部分訴訟程序當然

停止，該當事人應即聲明承受訴訟，法院亦得依職權命該當事人承受訴

訟。 
Ⅱ財團法人或公益社團法人依前條規定起訴後，因部分當事人撤回訴訟實施

權之授與，致其餘部分不足二十人者，仍得就其餘部分繼續進行訴訟。 

第 36 條（請求權時效） 
各當事人於第三十四條第一項及第二項之損害賠償請求權，其時效應分別

計算。 

第 37 條（財團法人或公益社團法人訴訟實施權及其限制） 
Ⅰ財團法人或公益社團法人就當事人授與訴訟實施權之事件，有為一切訴訟

行為之權。但當事人得限制其為捨棄、撤回或和解。 
Ⅱ前項當事人中一人所為之限制，其效力不及於其他當事人。 
Ⅲ第一項之限制，應於第三十四條第一項之文書內表明，或以書狀提出於法

院。 

第 38 條（上訴） 
Ⅰ當事人對於第三十四條訴訟之判決不服者，得於財團法人或公益社團法人

上訴期間屆滿前，撤回訴訟實施權之授與，依法提起上訴。 
Ⅱ財團法人或公益社團法人於收受判決書正本後，應即將其結果通知當事

人，並應於七日內將是否提起上訴之意旨以書面通知當事人。 

第 39 條（財團法人或公益社團法人無報酬請求權） 
Ⅰ財團法人或公益社團法人應將第三十四條訴訟結果所得之賠償，扣除訴訟

必要費用後，分別交付授與訴訟實施權之當事人。 
Ⅱ提起第三十四條第一項訴訟之財團法人或公益社團法人，均不得請求報

酬。 

第 40 條（強制律師代理） 
依本章規定提起訴訟之財團法人或公益社團法人，應委任律師代理訴訟。 
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第五章 罰 則 

第 41 條（罰則(一)） 
意圖為自己或第三人不法之利益或損害他人之利益，而違反第六條第一

項、第十五條、第十六條、第十九條、第二十條第一項規定，或中央目的

事業主管機關依第二十一條限制國際傳輸之命令或處分，足生損害於他人

者，處五年以下有期徒刑，得併科新臺幣一百萬元以下罰金。 

①最高法院109年度台上大字第1869號刑事裁定（意圖為自己或第三人不法之
利益） 

②法務部法律字第11303510480號（113.8.12）（同時觸犯刑事法律與行政
罰） 

第 42 條（罰則(二)） 
意圖為自己或第三人不法之利益或損害他人之利益，而對於個人資料檔案

為非法變更、刪除或以其他非法方法，致妨害個人資料檔案之正確而足生

損害於他人者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一百萬元以

下罰金。 

第 43 條（國外犯罪之適用） 

中華民國人民在中華民國領域外對中華民國人民犯前二條之罪者，亦適用

之。 

第 44 條（罰則(三)） 
公務員假借職務上之權力、機會或方法，犯本章之罪者，加重其刑至二分

之一。 

第 45 條（告訴乃論） 
本章之罪，須告訴乃論。但犯第四十一條之罪者，或對公務機關犯第四十

二條之罪者，不在此限。 

第 46 條（從重處罰） 
犯本章之罪，其他法律有較重處罰規定者，從其規定。 

第 47 條（罰則(四)） 
非公務機關有下列情事之一者，由中央目的事業主管機關或直轄市、縣

（市）政府處新臺幣五萬元以上五十萬元以下罰鍰，並令限期改正，屆期
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未改正者，按次處罰之： 
一、違反第六條第一項規定。 
二、違反第十九條規定。 
三、違反第二十條第一項規定。 
四、違反中央目的事業主管機關依第二十一條規定限制國際傳輸之命令或

處分。 

第 48 條（罰則(五)） 
Ⅰ非公務機關有下列情事之一者，由中央目的事業主管機關或直轄市、縣

（市）政府限期改正，屆期未改正者，按次處新臺幣二萬元以上二十萬元

以下罰鍰： 
一、違反第八條或第九條規定。  
二、違反第十條、第十一條、第十二條或第十三條規定。  
三、違反第二十條第二項或第三項規定。  

Ⅱ非公務機關違反第二十七條第一項或未依第二項訂定個人資料檔案安全維護

計畫或業務終止後個人資料處理方法者，由中央目的事業主管機關或直轄

市、縣（市）政府處新臺幣二萬元以上二百萬元以下罰鍰，並令其限期改

正，屆期未改正者，按次處新臺幣十五萬元以上一千五百萬元以下罰鍰。 
Ⅲ非公務機關違反第二十七條第一項或未依第二項訂定個人資料檔案安全維

護計畫或業務終止後個人資料處理方法，其情節重大者，由中央目的事業

主管機關或直轄市、縣（市）政府處新臺幣十五萬元以上一千五百萬元以

下罰鍰，並令其限期改正，屆期未改正者，按次處罰。 

第 49 條（罰則(六)） 
非公務機關無正當理由違反第二十二條第四項規定者，由中央目的事業主

管機關或直轄市、縣（市）政府處新臺幣二萬元以上二十萬元以下罰鍰。 

第 50 條（罰則(七)） 
非公務機關之代表人、管理人或其他有代表權人，因該非公務機關依前三

條規定受罰鍰處罰時，除能證明已盡防止義務者外，應並受同一額度罰鍰

之處罰。 
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第六章 附 則 

第 51 條（不適用本法之範圍） 
Ⅰ有下列情形之一者，不適用本法規定： 

一、自然人為單純個人或家庭活動之目的，而蒐集、處理或利用個人資

料。 
二、於公開場所或公開活動中所蒐集、處理或利用之未與其他個人資料結

合之影音資料。 
Ⅱ公務機關及非公務機關，在中華民國領域外對中華民國人民個人資料蒐

集、處理或利用者，亦適用本法。 

國家發展委員會發法字第1100010412號（110.5.31）（非公務機關基於業務而
蒐集之影音資料） 

第 52 條（委託及保密義務） 
Ⅰ第二十二條至第二十六條規定由中央目的事業主管機關或直轄市、縣

（市）政府執行之權限，得委任所屬機關、委託其他機關或公益團體辦

理；其成員因執行委任或委託事務所知悉之資訊，負保密義務。 
Ⅱ前項之公益團體，不得依第三十四條第一項規定接受當事人授與訴訟實施

權，以自己之名義提起損害賠償訴訟。 

第 53 條（特定目的及個人資料類別之訂定） 
法務部應會同中央目的事業主管機關訂定特定目的及個人資料類別，提供

公務機關及非公務機關參考使用。 

①國家發展委員會發法字第1122002856號（民國112年12月28日）（管轄機
關） 

②國家發展委員會發法字第1100018900號（110.10.8）、國家發展委員會發法
字第1100010412號（110.5.31）（非公務機關之中央目的事業主管機關的判
準） 

第 54 條（告知義務及處罰） 
Ⅰ本法中華民國九十九年五月二十六日修正公布之條文施行前，非由當事人

提供之個人資料，於本法一百零四年十二月十五日修正之條文施行後為處

理或利用者，應於處理或利用前，依第九條規定向當事人告知。 
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Ⅱ前項之告知，得於本法中華民國一百零四年十二月十五日修正之條文施行

後首次利用時併同為之。 
Ⅲ未依前二項規定告知而利用者，以違反第九條規定論處。 

第 55 條（施行細則） 
本法施行細則，由法務部定之。 

國家發展委員會發法字第1122002856號（112.12.28）（管轄機關） 

第 56 條（施行日） 
Ⅰ本法施行日期，由行政院定之。 
Ⅱ現行條文第十九條至第二十二條及第四十三條之刪除，自公布日施行。 
Ⅲ前項公布日於現行條文第四十三條第二項指定之事業、團體或個人應於指

定之日起六個月內辦理登記或許可之期間內者，該指定之事業、團體或個

人得申請終止辦理，目的事業主管機關於終止辦理時，應退還已繳規費。

已辦理完成者，亦得申請退費。 
Ⅳ前項退費，應自繳費義務人繳納之日起，至目的事業主管機關終止辦理之

日止，按退費額，依繳費之日郵政儲金之一年期定期存款利率，按日加計

利息，一併退還。已辦理完成者，其退費，應自繳費義務人繳納之日起，

至目的事業主管機關核准申請之日止，亦同。 
 

相關實務見解 
‧最高法院108年度台上字第3633號刑事判決 

行政法學上，一般將「學校」列為中央或地方行政機關以外，性質上屬

文教「公營造物」，亦即行政主體為持續達成特定之公目的，集合人及物之

手段，在公法上所設置之行政機構，學說上另稱「公法事業機構」。民國92
年6月25日增訂刑法第361條，對於公務機關之電腦或其相關設備，犯同法第
358條至第360條之罪者，加重其刑至2分之1；其立法理由敘明：「由於公務
機關之電腦系統如被入侵，往往造成『國家機密』外洩，有危及『國家安

全』之虞，因此對入侵公務機關電腦或其相關設備之犯行，加重刑度，以適

當保護公務機關之資訊安全，並與國際立法接軌。本條所稱公務機關，係指

『電腦處理個人資料保護法』第3條所定之公務機關」。是應依該條規定予以
加重處罰之對象，僅限於符合電腦處理個人資料保護法第3條所定之公務機



2-96 個人資料保護法 

 

關；且因係對於公務機關之電腦或其他設備中，與「國家機密」有關之電磁

紀錄，予以入侵，致危及該公務機關之資訊安全，才有加重處罰之適用。而

84年8月11日修正公布之「電腦處理個人資料保護法」第3條第6款規定：「公
務機關：指依法行使公權力之中央或地方機關」；並於第7款明定：學校屬
「非公務機關」，且於立法理由第5項敘明：「個人資料之處理，因公務機關
與非公務機關之性質不同，而宜作不同規範，爰於第七款及第八款分別規定

公務機關及非公務機關之定義，並以『能否行使公權力』為區別之界限，分

別規定在第二章及第三章。其中非公務機關之範圍，包括『不涉行使公權

力』之公立醫院、『公立學校』……」，可見將「公立學校」明列為「非公

務機關」。嗣於99年5月26日修正公布，法規名稱變更為「個人資料保護
法」，第3條移列為第2條，於第2條第7款、第8款規定：「公務機關：指依法
行使公權力之中央或地方機關或行政法人」、「非公務機關：指前款以外之

自然人、法人或其他團體」；再於立法理由第9項、第10項敘載：「由於執行
公務爾後將不限中央或地方機關，行政法人之組織型態亦將成為其中之一，

爰將原條文第六款公務機關之定義，納入行政法人，以期周全，並改列款次

為第七款。為配合本法放寬規範主體之修正意旨，爰修正原條文第七款非公

務機關之定義，並改列款次為第八款」，可知此次修正，公務機關之主體放

寬，加入行政法人。而參以「行政法人法」第2條規定：「本法所稱行政法
人，指國家及地方自治團體以外，由『中央目的事業主管機關』，為執行特

定公共事務，依『法律』設立之公法人。」實際上，現已設立之行政法人，

例如：國家表演藝術中心（文化部依「國家表演藝術中心設置條例」設

立）、國家災害防救科技中心（科技部依「國家災害防救科技中心設置條

例」設立）、國家中山科學研究院（國防部依「國家中山科學研究院設置條

例」設立），皆不含學校。綜合上述修法經過、立法理由、相關法律規定及

學說見解，足見「公立學校」並非刑法第361條所稱之「公務機關」。 

‧最高法院109年度台上大字第1869號刑事裁定 
個人資料保護法第41條所稱「意圖為自己或第三人不法之利益」，應限

於財產上之利益；至所稱「損害他人之利益」，則不限於財產上之利益。 

‧法務部法律字第11303510480號（民國113年08月12日） 
(一)按行政罰法（下稱本法）第27條第1項至第3項規定：「行政罰之裁處權，
因三年期間之經過而消滅（第1項）。前項期間，自違反行政法上義務之
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行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算（第2
項）。前條第二項之情形，第一項期間自不起訴處分、緩起訴處分確定或

無罪、免訴、不受理、不付審理、不付保護處分、免刑、緩刑之裁判確定

日起算（第3項）。」是以，行政罰之裁處權時效，原則上自違反行政法
上義務之行為終了時起算3年。又上開裁罰權時效起算時點，依行為人違
反行政法上義務之行為究屬行為之繼續或狀態之繼續而定。行為之繼續係

指以持續之行為時間一次實現違反行政法上義務構成要件行為，行為之時

間持續且在持續之時間內並未有重大改變，例如超速行駛及無照營業，其

時效於行為終了時起算。至狀態之繼續係指行為完成構成要件後，繼續維

持其事實上效果，例如無照起造建築物，其時效於行為完成時起算。「繼

續行為」與「狀態行為」雖皆具有違法結果持續存在之特徵，惟前者之構

成要件之實現，仍由行為人在繼續行為中，而後者的構成要件之實現已結

束，只是實際上違法之結果仍存在而已。至行為之結果發生在後者，係指

行為終了，結果未立即發生，故裁罰權時效自該結果發生時起算（本部

108年10月4日法律字第10803514920號函參照）。 
(二)又一行為而同時觸犯刑事法律及違反行政法上義務規定，並經該管司法機
關於行政罰裁處時效完成前開始偵查處理時，行政機關應俟司法機關為不

起訴處分、緩起訴處分確定或為無罪、免訴、不受理、不付審理、不付保

護處分、免刑、緩刑之裁判確定日起，始得依行為人所違反行政法上義務

規定裁處，並開始計算行政罰裁處權時效。又如個案於司法機關依刑事法

律偵辦時，行政罰之裁處權已因裁處期間經過而消滅者，既已不得為行政

罰之裁處，則無本法第27條第3項規定之適用（本部109年12月29日法律字
第10903516450號函參照）。 

(三)有關本件所詢吳君所爭陳員違反個人資料保護法之行為是否仍具裁罰時效
等情，因涉及其行為究屬「繼續行為」或「狀態行為」，及有無一行為同

時觸犯刑事法律及違反行政法上義務規定等個案事實認定問題，爰請貴部

先予釐清，再參酌上開說明本於權責判斷之。 

‧國家發展委員會發法字第1100010412號（民國110年05月31日） 
個人資料保護法第51條第1項第2款規定係針對在公開場所或公開活動中

所蒐集、處理或利用之未與其他個人資料結合之影音資料，不適用該法規

定，至於非公務機關基於業務而蒐集之影音資料，即無同款規定之適用。又

有關個人資料保護法非公務機關之中央目的事業主管機關的判準，應以具體
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個案中非公務機關蒐集、處理或利用個人資料之實際業務為斷，若該業務有

明確之作用法予以規範，則其所涉個資保護事項應以該作用法之主管機關本

於權責採取適當之監督管理措施。 

‧國家發展委員會發法字第1100014805號（民國110年08月19日） 
行政機關基於行政裁罰之特定目的，於執行勞資爭議調解之裁罰法定職

務必要範圍內，向勞動部勞工保險局蒐集取得勞工之身分證統一編號個人資

料，係屬特定目的外利用行為，須符合個人資料保護法第16條但書所列各款
情形之一始得為之。 

‧國家發展委員會發法字第1100016400號（民國110年09月01日） 
公務機關在我國領域外蒐集我國人民之個人資料，亦有個人資料保護法

之適用。於個人資料蒐集之特定目的消失或期限屆滿時，如經當事人書面同

意，個人資料雖得予以保留，惟倘不論特定目的為何，一律請當事人同意蒐

集機關得無限期留存其個資，似與個人資料保護法第5條規定之比例原則不
符。 

‧國家發展委員會發法字第1100018900號（民國110年10月08日） 
有關個人資料保護法非公務機關之中央目的事業主管機關的判準，應以

具體個案中非公務機關蒐集、處理或利用個人資料之實際業務為斷，若該業

務有明確之作用法予以規範，則其所涉個資保護事項應以該作用法之主管機

關本於權責採取適當之監督管理措施。 

‧國家發展委員會發法字第1122002856號（民國112年12月28日） 
為配合個人資料保護委員會籌備處暫行組織規程第2條第3款、個人資料

保護委員會籌備處辦事細則第5條第2款等規定之施行，公告部分個人資料保
護法及個人資料保護法施行細則相關權責事項，由國家發展委員會改為個人

資料保護委員會籌備處管轄。 

‧個人資料保護委員會籌備處個資籌法字第1130000006號（民國113年02月
21日） 
內政部移民署係基於「入出國及移民」等特定目的蒐集外籍移工入出境

相關資料，如將該等資料介接提供予財團法人金融聯合徵信中心，將構成特

定目的外利用，查該項資料介接機制係為減少國內人頭帳戶之浮濫及遭冒用

於犯罪，應可認定符合個人資料保護法第16條但書第2款規定所稱「增進公共
利益」所必要。 
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‧個人資料保護委員會籌備處個資籌法字第1130000307號（民國113年05月
14日） 
政府採購法並未明定招標機關得蒐集投標廠商之「實質受益人」資訊，

若招標機關依其他法律或法律授權之命令所定職務亦無從認定有蒐集投標廠

商之「實質受益人」資訊之必要，則尚難符合個人資料保護法第15條第1款規
定。至於投標廠商提供「實質受益人」資訊予招標機關部分，則屬特定目的

外利用，應符合同法第20條第1項但書規定各款事由之一始得為之。 

‧個人資料保護委員會籌備處個資籌法字第1130000459號（民國113年05月
28日） 
按個人資料保護法（簡稱個資法）第2條第1款規定：「個人資料：指自

然人之姓名、出生年月日……及其他得以直接或間接方式識別該個人之資

料。」，上開所稱之「個人」指現生存之自然人（個資法施行細則第2條參
照），已死亡之人並非個資法之保護範圍。惟已死亡之人之相關資料中倘涉

及現生存自然人之資料時，則該部分仍屬個資法之個人資料，應適用個資法

相關規定。 
次按個資法第2條第1款所謂「其他得以直接或間接方式識別該個人之資

料」之立法意旨，係因有些資料雖未直接指名道姓，但一經揭露仍足以識別

為某一特定人，可知僅將個人資料遮蔽並非即屬無從識別該個人資料，仍應

依具體個案判斷提供之資料，是否可能涉及個人資料，而對個人隱私造成侵

害。又個人資料之利用，其他法律有另利用之規定者，依個資法第16條第1款
規定，於法律有明文規定之情形，包括政府資訊公開法第18條第1項第6款規
定，公務機關固得為蒐集之特定目的以外之個人資料利用，然仍應受各該法

律規定之限制（最高行政法院108年判字第24號判決參照）。 
復按政府資訊公開法（以下簡稱政資法）第7條規定：「下列政府資訊，

除依第18條規定限制公開或不予提供者外，應主動公開：……五、施政計
畫、業務統計及研究報告。……（第1項）前項第五款所稱研究報告，指由政
府機關編列預算委託專家、學者進行之報告或派赴國外從事考察、進修、研

究或實習人員所提出之報告。（第2項）……」同法第18條第1項第6款及同條
第2項規定：「政府資訊屬於下列各款情形之一者，應限制公開或不予提供
之：……六、公開或提供有侵害個人隱私、職業上秘密或著作權人之公開發

表權者。但對公益有必要或為保護人民生命、身體、健康有必要或經當事人

同意者，不在此限（第1項）。政府資訊含有前項各款限制公開或不予提供之
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事項者，應僅就其他部分公開或提供之（第2項）。」可知政府機關原則上固
應公開政府資訊，惟政府資訊之公開，尚非絕對至高之價值，遇有更優越之

個人隱私權益須保護時，仍須適度退讓，於具體個案如有侵害個人隱私者，

即應限制公開或不予提供。至政資法第18條第1項第6款但書規定，乃課予政
府機關於具體個案有該等但書規定之情形時，應就「公開特定資訊所欲達成

之公益」與「不公開資訊所欲維護之個人隱私權益」間為輕重權衡，據以決

定有無為達成公益而犧牲個人隱私之必要性（同上最高行政法院判決意

旨）。 



政府資訊公開法 2-101 

 

政府資訊公開法 

中華民國94年12月28日總統令制定公布全文24條；並自公布日施行 
 

第 1 條（立法目的） 

為建立政府資訊公開制度，便利人民共享及公平利用政府資訊，保障人民

知的權利，增進人民對公共事務之瞭解、信賴及監督，並促進民主參與，

特制定本法。 

第 2 條（法律適用範圍） 

政府資訊之公開，依本法之規定。但其他法律另有規定者，依其規定。 

第 3 條（政府資訊之定義） 

本法所稱政府資訊，指政府機關於職權範圍內作成或取得而存在於文書、

圖畫、照片、磁碟、磁帶、光碟片、微縮片、積體電路晶片等媒介物及其

他得以讀、看、聽或以技術、輔助方法理解之任何紀錄內之訊息。 

第 4 條（政府機關之定義） 

Ⅰ本法所稱政府機關，指中央、地方各級機關及其設立之實（試）驗、研

究、文教、醫療及特種基金管理等機構。 
Ⅱ受政府機關委託行使公權力之個人、法人或團體，於本法適用範圍內，就

其受託事務視同政府機關。 

第 5 條（政府資訊公開型態） 

政府資訊應依本法主動公開或應人民申請提供之。 

第 6 條（主動公開為原則） 

與人民權益攸關之施政、措施及其他有關之政府資訊，以主動公開為原

則，並應適時為之。 

第 7 條（主動公開政府資訊之範圍） 

Ⅰ下列政府資訊，除依第十八條規定限制公開或不予提供者外，應主動公

開： 
一、條約、對外關係文書、法律、緊急命令、中央法規標準法所定之命

令、法規命令及地方自治法規。 
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二、政府機關為協助下級機關或屬官統一解釋法令、認定事實、及行使

裁量權，而訂頒之解釋性規定及裁量基準。 
三、政府機關之組織、職掌、地址、電話、傳真、網址及電子郵件信箱

帳號。 
四、行政指導有關文書。 
五、施政計畫、業務統計及研究報告。 
六、預算及決算書。 
七、請願之處理結果及訴願之決定。 
八、書面之公共工程及採購契約。 
九、支付或接受之補助。 

一○、合議制機關之會議紀錄。 
Ⅱ前項第五款所稱研究報告，指由政府機關編列預算委託專家、學者進行之

報告或派赴國外從事考察、進修、研究或實習人員所提出之報告。 
Ⅲ第一項第十款所稱合議制機關之會議紀錄，指由依法獨立行使職權之成員

組成之決策性機關，其所審議議案之案由、議程、決議內容及出席會議成

員名單。 

第 8 條（政府資訊主動公開之方式） 

Ⅰ政府資訊之主動公開，除法律另有規定外，應斟酌公開技術之可行性，選

擇其適當之下列方式行之： 
一、刊載於政府機關公報或其他出版品。 
二、利用電信網路傳送或其他方式供公眾線上查詢。 
三、提供公開閱覽、抄錄、影印、錄音、錄影或攝影。 
四、舉行記者會、說明會。 
五、其他足以使公眾得知之方式。 

Ⅱ前條第一項第一款之政府資訊，應採前項第一款之方式主動公開。 

第 9 條（得申請政府提供資訊之主體） 

Ⅰ具有中華民國國籍並在中華民國設籍之國民及其所設立之本國法人、團

體，得依本法規定申請政府機關提供政府資訊。持有中華民國護照僑居國

外之國民，亦同。 
Ⅱ外國人，以其本國法令未限制中華民國國民申請提供其政府資訊者為限，
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亦得依本法申請之。 

第 10 條（申請提供政府資訊之要式規定） 

Ⅰ向政府機關申請提供政府資訊者，應填具申請書，載明下列事項： 
一、申請人姓名、出生年月日、國民身分證統一編號及設籍或通訊地址及

聯絡電話；申請人為法人或團體者，其名稱、立案證號、事務所或營

業所所在地；申請人為外國人、法人或團體者，並應註明其國籍、護

照號碼及相關證明文件。 
二、申請人有法定代理人、代表人者，其姓名、出生年月日及通訊處所。 
三、申請之政府資訊內容要旨及件數。 
四、申請政府資訊之用途。 
五、申請日期。 

Ⅱ前項申請，得以書面通訊方式為之。其申請經電子簽章憑證機構認證後，

得以電子傳遞方式為之。 

第 11 條（申請之方式或要件不備之補正） 

申請之方式或要件不備，其能補正者，政府機關應通知申請人於七日內補

正。不能補正或屆期不補正者，得逕行駁回之。 

第 12 條（政府機關受理資訊提供之處理期限） 

Ⅰ政府機關應於受理申請提供政府資訊之日起十五日內，為准駁之決定；必

要時，得予延長，延長之期間不得逾十五日。 
Ⅱ前項政府資訊涉及特定個人、法人或團體之權益者，應先以書面通知該特

定個人、法人或團體於十日內表示意見。但該特定個人、法人或團體已表

示同意公開或提供者，不在此限。 
Ⅲ前項特定個人、法人或團體之所在不明者，政府機關應將通知內容公告

之。 
Ⅳ第二項所定之個人、法人或團體未於十日內表示意見者，政府機關得逕為

准駁之決定。 

第 13 條（政府資訊提供之方式） 

Ⅰ政府機關核准提供政府資訊之申請時，得按政府資訊所在媒介物之型態給

予申請人重製或複製品或提供申請人閱覽、抄錄或攝影。其涉及他人智慧

財產權或難於執行者，得僅供閱覽。 
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Ⅱ申請提供之政府資訊已依法律規定或第八條第一項第一款至第三款之方式

主動公開者，政府機關得以告知查詢之方式以代提供。 

第 14 條（政府資訊之更正或補充之申請程序） 

Ⅰ政府資訊內容關於個人、法人或團體之資料有錯誤或不完整者，該個人、

法人或團體得申請政府機關依法更正或補充之。 
Ⅱ前項情形，應填具申請書，除載明第十條第一項第一款、第二款及第五款

規定之事項外，並載明下列事項： 
一、申請更正或補充資訊之件名、件數及記載錯誤或不完整事項。 
二、更正或補充之理由。 
三、相關證明文件。 

Ⅲ第一項之申請，得以書面通訊方式為之；其申請經電子簽章憑證機構認證

後，得以電子傳遞方式為之。 

第 15 條（政府機關受理資訊更正或補充之處理期限） 

Ⅰ政府機關應於受理申請更正或補充政府資訊之日起三十日內，為准駁之決

定；必要時，得予延長，延長之期間不得逾三十日。 
Ⅱ第九條、第十一條及第十二條第二項至第四項之規定，於申請政府機關更

正或補充政府資訊時，準用之。 

第 16 條（政府資訊更正或補充其處理結果之告知方式） 

Ⅰ政府機關核准提供、更正或補充政府資訊之申請時，除當場繳費取件外，

應以書面通知申請人提供之方式、時間、費用及繳納方法或更正、補充之

結果。 
Ⅱ前項應更正之資訊，如其內容不得或不宜刪除者，得以附記應更正內容之

方式為之。 
Ⅲ政府機關全部或部分駁回提供、更正或補充政府資訊之申請時，應以書面

記明理由通知申請人。 
Ⅳ申請人依第十條第二項或第十四條第三項規定以電子傳遞方式申請提供、

更正或補充政府資訊或申請時已註明電子傳遞地址者，第一項之核准通

知，得以電子傳遞方式為之。 

第 17 條（申請受理機關錯誤之告知與移轉） 

政府資訊非受理申請之機關於職權範圍內所作成或取得者，該受理機關除
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應說明其情形外，如確知有其他政府機關於職權範圍內作成或取得該資訊

者，應函轉該機關並通知申請人。 

第 18 條（限制公開或不予提供之政府資訊） 

Ⅰ政府資訊屬於下列各款情形之一者，應限制公開或不予提供之： 
一、經依法核定為國家機密或其他法律、法規命令規定應秘密事項或限

制、禁止公開者。 
二、公開或提供有礙犯罪之偵查、追訴、執行或足以妨害刑事被告受公正

之裁判或有危害他人生命、身體、自由、財產者。 
三、政府機關作成意思決定前，內部單位之擬稿或其他準備作業。但對公

益有必要者，得公開或提供之。 
四、政府機關為實施監督、管理、檢（調）查、取締等業務，而取得或製

作監督、管理、檢（調）查、取締對象之相關資料，其公開或提供將

對實施目的造成困難或妨害者。 
五、有關專門知識、技能或資格所為之考試、檢定或鑑定等有關資料，其

公開或提供將影響其公正效率之執行者。 
六、公開或提供有侵害個人隱私、職業上秘密或著作權人之公開發表權

者。但對公益有必要或為保護人民生命、身體、健康有必要或經當事

人同意者，不在此限。 
七、個人、法人或團體營業上秘密或經營事業有關之資訊，其公開或提供

有侵害該個人、法人或團體之權利、競爭地位或其他正當利益者。但

對公益有必要或為保護人民生命、身體、健康有必要或經當事人同意

者，不在此限。 
八、為保存文化資產必須特別管理，而公開或提供有滅失或減損其價值之

虞者。 
九、公營事業機構經營之有關資料，其公開或提供將妨害其經營上之正當

利益者。但對公益有必要者，得公開或提供之。 
Ⅱ政府資訊含有前項各款限制公開或不予提供之事項者，應僅就其他部分公

開或提供之。 

第 19 條（已無限制分開之受理申請） 

前條所定應限制公開或不予提供之政府資訊，因情事變更已無限制公開或
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拒絕提供之必要者，政府機關應受理申請提供。 

第 20 條（行政救濟） 

申請人對於政府機關就其申請提供、更正或補充政府資訊所為之決定不服

者，得依法提起行政救濟。 

第 21 條（秘密審理） 

受理訴願機關及行政法院審理有關政府資訊公開之爭訟時，得就該政府資

訊之全部或一部進行秘密審理。 

第 22 條（收取費用） 

Ⅰ政府機關依本法公開或提供政府資訊時，得按申請政府資訊之用途，向申

請人收取費用；申請政府資訊供學術研究或公益用途者，其費用得予減

免。 
Ⅱ前項費用，包括政府資訊之檢索、審查、複製及重製所需之成本；其收費

標準，由各政府機關定之。 

第 23 條（違法之懲戒或懲處） 

公務員執行職務違反本法規定者，應按其情節輕重，依法予以懲戒或懲

處。 

第 24 條（施行日） 

本法自公布日施行。 
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統計法 

1.中華民國21年10月19日國民政府(21)府字第5152號令制定公布全文32條，並自23年5月1
日施行 

2.中華民國27年8月20日國民政府(27)渝字第426號令修正公布第18條條文 
3.中華民國36年9月29日國民政府修正公布第1條、第9條條文 
4.中華民國61年5月26日總統令修正公布全文31條 
5.中華民國107年6月20日總統華總一義字第10700065691號令修正公布全文27條；並自公
布日施行 

 

第一章 總 則 

第 1 條 
為提升政府統計效能，確保政府統計之客觀性及獨立性，維護政府統計品

質，特制定本法。 

第 2 條 
政府辦理統計業務，依本法之規定。但各機關所辦專為意向性之調查及為

學術研究而辦理之統計，不適用之。 

第 3 條 
本法用詞，定義如下： 
一、各機關：指各級政府機關（構）、公立學校、公營事業機構。 
二、各級政府主計機關：在中央為中央主計機關；在地方為直轄市政府主

計處、縣（市）政府主計處、鄉（鎮、市）或直轄市山地原住民區公

所主計室或主計員。 
三、公務統計：指各機關依據執行職務經過與結果而辦理之統計。 
四、統計調查：指各機關基於統計目的及業務需要，向個人、住戶、事業

單位、機關或團體舉辦之調查，包括基本國勢調查、指定統計調查及

一般統計調查。 
五、基本國勢調查：指對國家人口、土地、資源、經濟、社會等足資表徵

國家整體基本情勢之調查。 
六、指定統計調查：指編製政府重要統計或重大政策所需，經中央主計機

關公布之調查。所謂政府重要統計或重大政策所需，係指政策制定必
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須參用之基礎資料、依國際組織建議或進行國際比較時重要之統計或

其他經中央主計機關認定之統計調查等。 
七、一般統計調查：指基本國勢調查及指定統計調查以外，各機關辦理之

其他統計調查。 
八、當事人：就個人資料為資料本人；就住戶資料為代表住戶填答資料之

戶內成員；就事業單位、機關或團體資料為其負責人、代表人或管理

人。 

第 4 條 
Ⅰ政府應辦之統計如下： 

一、基本國勢調查之統計。 
二、各機關依職掌編製之統計。 
三、各機關其他應辦之統計。 

Ⅱ前項統計之資料來源如下： 
一、執行職務之紀錄或行政查報。 
二、統計調查。 
三、其他機關或團體之有關資料。 

第 5 條 
Ⅰ政府統計由有直接關係之各機關辦理。但有下列情形之一者，依其規定辦

理： 
一、基本國勢調查由中央主計機關主辦。 
二、不專屬於任何機關之政府統計，由各級政府主計機關協調有關機關

（構）辦理。 
Ⅱ中央政府得委辦地方政府辦理統計調查。 

第 6 條 
Ⅰ中央主計機關對各級政府及中央各機關統計範圍之劃分，應擬具方案，報

請行政院核定實施。 
Ⅱ前項方案內容修正未涉及基本原則之變更者，得逕由中央主計機關與有關

機關商定後分行。 
Ⅲ地方政府主計機關得依第一項所定方案，辦理各該政府及其所屬機關之統

計範圍劃分。 
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第二章 公務統計 

第 7 條 
各機關編製公務統計，應充分利用第四條第二項第一款之資料。 

第 8 條 
各機關公務統計作業，由辦理統計業務之主計機構人員及有關業務人員共

同辦理。 

第 9 條 
各機關應於第六條所定方案之統計範圍內，依所辦公務性質及業務需要，

訂定公務統計方案。 

第三章 統計調查 

第 10 條 
中央主計機關應每十年至少辦理一次人口及住宅普查，每五年至少辦理一

次農林漁牧業普查、工業及服務業普查之基本國勢調查。 

第 11 條 
Ⅰ中央主計機關辦理基本國勢調查，應擬具調查方案，報請行政院核定實

施，並得由各級政府成立臨時調查組織配合辦理。 
Ⅱ中央主計機關辦理前項調查，得要求有關機關提供必要之協助，或視業務

需要借調各機關人員，並指揮監督之。 

第 12 條 
各機關舉辦之指定或一般統計調查，應以業務有直接關係且迫切需要者為

限；有下列情形之一者，不得舉辦： 
一、所需資料可由第四條第二項第一款之資料取得。 
二、可併入性質相類似之其他調查辦理。 

第 13 條 
Ⅰ各機關向民間舉辦調查對象達中央主計機關所定一定規模之指定或一般統

計調查前，應擬具調查實施計畫，並依下列程序辦理： 
一、指定統計調查應送中央主計機關核定。 
二、一般統計調查，在中央送中央主計機關核定；在地方由各直轄市及縣
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（市）政府主計處核定，再報送中央主計機關備查。 
Ⅱ依前項規定核定之統計調查，辦理機關應將核定文號於調查表上註明。 
Ⅲ統計調查實施計畫內容之變更或停辦，應依第一項規定程序重新報核；核

定機關或中央主計機關於必要時，得要求辦理機關修正實施計畫內容或停

辦已核定之統計調查。 

第 14 條 
Ⅰ執行統計調查之人員於執行職務時，應出示有關證明文件，並主動告知受

查者查證方式及給予查證機會。 
Ⅱ前項人員，不得假借執行職務之名取得未經授權蒐集之資料。 
Ⅲ辦理基本國勢調查及指定統計調查之人員，進行統計調查時，任何人不得

規避、妨礙或拒絕。 

第 15 條 
統計調查之受查者無論為個人、住戶、事業單位、機關或團體，均應依限

據實答復。 

第四章 統計資料管理 

第 16 條 
Ⅰ各機關發布之統計資料，應以其主管業務範圍有關者為限。 
Ⅱ各機關應預告統計資料項目發布訊息，除有重大情事外，不得任意變更，

其相關規定由中央主計機關定之。 

第 17 條 
Ⅰ為充分利用行政資料處理系統之資料辦理政府統計，各機關建立或修改該

系統時，應先徵詢所在機關辦理統計業務之主計機構需求。 
Ⅱ中央各機關建立或修改行政資料處理系統時，若涉及地方政府業務者，應

另行徵詢各該政府主計機關及有關機關需求。 
Ⅲ各級政府主計機關基於整體統計需要，得要求各該政府及其所屬機關於行

政資料處理系統中增修資料項目或相關功能，各機關應予配合。 

第 18 條 
各級政府主計機關及辦理統計業務之中央一級主計機構為統計目的需要，

或減輕統計調查受查者負擔，除國家機密保護法及其他法律規定不得提供
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之資料外，得向各該政府及其所屬機關要求提供第四條第二項第一款及第

二款之資料，各機關應予配合。 

第 19 條 
Ⅰ各機關之統計相關文件及資料，應妥善保管，並充分提供該機關執行公務

運用。 
Ⅱ前項文件及資料屬統計調查取得之個別資料者，應予保密，除供統計目的

之用外，不得作為其他用途。但統計調查實施期間經當事人書面同意者，

不在此限。 

第五章 統計業務督導 

第 20 條 
Ⅰ各級政府主計機關之統計業務，應受上級政府主計機關監督及指導。 
Ⅱ各機關辦理統計業務之主計機構應受該管上級辦理統計業務之主計機構或

各該政府主計機關之監督及指導。 

第 21 條 
主辦統計人員與該機關長官對統計業務有不同意見時，由該管上級機關之

長官及主辦統計人員處理。 

第 22 條 
Ⅰ各級政府主計機關得稽核及複查各該政府所屬機關之統計業務。 
Ⅱ中央主計機關得稽核及複查地方政府之統計業務。 

第六章 罰 則 

第 23 條 
違反第十四條第三項規定，規避、妨礙或拒絕辦理基本國勢調查或指定統

計調查人員進行統計調查，經勸導無效後，依行政執行法規定處理之。 

第 24 條 
違反第十五條規定，基本國勢調查或指定統計調查之受查者經勸導後，屆

期仍未答復或答復不實者，依行政執行法規定處理之。 

第 25 條 
各機關辦理統計業務人員違反第十四條第二項或第十九條規定者，依相關
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法律處理。 

第七章 附 則 

第 26 條 
本法施行細則，由中央主計機關定之。 

第 27 條 
本法自公布日施行。 
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醫療法 

1.中華民國75年11月24日總統(75)華總(一)義字第5913號令制定公布全文91條 
2.中華民國89年7月19日總統(89)華總一義字第8900177600號令修正公布第10、17、23、

66、67、74條條文 
3.中華民國92年1月29日總統華總一義字第09200015220號令修正公布第14、45、54、

56、57、76、77、79、80條條文；並增訂第11-1、15-1、57-1、89-1條條文 
4.中華民國93年4月28日總統華總一義字第09300083211號令修正公布全文123條；並自公

布日施行 
5.中華民國94年2月5日總統華總一義字第09400017701號令修正公布第76條條文 
6.中華民國98年1月7日總統華總一義字第09700288171號令修正公布第93條條文 
7.中華民國98年5月13日總統華總一義字第09800116291號令修正公布第14、66條條文 
8.中華民國98年5月20日總統華總一義字第09800125131號令修正公布第8、70、78、79、

105條條文；並增訂第79-1、79-2條條文 
9.中華民國100年12月21日總統華總一義字第10000283851號令修正公布第56、101條條文 
10.中華民國101年6月27日總統華總一義字第10100146391號令修正公布第76條條文 
11.中華民國101年12月12日總統華總一義字第10100274311號令修正公布第23、57、78、

79、103、105、115條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第11條所列屬「行政院衛

生署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
12.中華民國102年12月11日總統華總一義字第10200225151號令修正公布第43條條文；並

增訂第45-1、45-2條條文 
13.中華民國103年1月15日總統華總一義字第10300004851號令修正公布第60條條文 
14.中華民國103年1月29日總統華總一義字第10300013681號令修正公布第24、106條條文 
15.中華民國106年5月10日總統華總一義字第10600056441號令修正公布第24、106條條文 
16.中華民國107年1月24日總統華總一義字第10700007771號令修正公布第82條條文 
17.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003861號令修正公布第10、11條條文 
18.中華民國112年6月28日總統華總一義字第11200054021號令增訂公布第105-1、105-2條

條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為促進醫療事業之健全發展，合理分布醫療資源，提高醫療品質，保障病人

權益，增進國民健康，特制定本法。本法未規定者，適用其他法律規定。 

第 2 條 
本法所稱醫療機構，係指供醫師執行醫療業務之機構。 
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第 3 條 
本法所稱公立醫療機構，係指由政府機關、公營事業機構或公立學校所設

立之醫療機構。 

第 4 條 
本法所稱私立醫療機構，係指由醫師設立之醫療機構。 

第 5 條 
Ⅰ本法所稱醫療法人，包括醫療財團法人及醫療社團法人。 
Ⅱ本法所稱醫療財團法人，係指以從事醫療事業辦理醫療機構為目的，由捐

助人捐助一定財產，經中央主管機關許可並向法院登記之財團法人。 
Ⅲ本法所稱醫療社團法人，係指以從事醫療事業辦理醫療機構為目的，經中

央主管機關許可登記之社團法人。 

第 6 條 
本法所稱法人附設醫療機構，係指下列醫療機構： 
一、私立醫學院、校為學生臨床教學需要附設之醫院。 
二、公益法人依有關法律規定辦理醫療業務所設之醫療機構。 
三、其他依法律規定，應對其員工或成員提供醫療衛生服務或緊急醫療救

護之事業單位、學校或機構所附設之醫務室。 

第 7 條 
本法所稱教學醫院，係指其教學、研究、訓練設施，經依本法評鑑可供醫

師或其他醫事人員之訓練及醫學院、校學生臨床見習、實習之醫療機構。 

第 8 條 
Ⅰ本法所稱人體試驗，係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、新

藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。 
Ⅱ人體試驗之施行應尊重接受試驗者之自主意願，並保障其健康權益與隱私權。 

第 9 條 
本法所稱醫療廣告，係指利用傳播媒體或其他方法，宣傳醫療業務，以達

招徠患者醫療為目的之行為。 

第 10 條 
Ⅰ本法所稱醫事人員，係指領有中央主管機關核發之醫師、藥師、護理師、
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物理治療師、職能治療師、醫事檢驗師、醫事放射師、營養師、助產師、

臨床心理師、諮商心理師、呼吸治療師、語言治療師、聽力師、牙體技術

師、驗光師、藥劑生、護士、助產士、物理治療生、職能治療生、醫事檢

驗生、醫事放射士、牙體技術生、驗光生及其他醫事專門職業證書之人

員。 
Ⅱ本法所稱醫師，係指醫師法所稱之醫師、中醫師及牙醫師。 

第 11 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

108.12.13修正理由 
醫療法業於民國七十五年十一月二十四日發布施行。為配合政府組織改

造，將「行政院衛生署」改制為「衛生福利部」，爰修正本法第十一

條，酌作文字修正。 
 

第二章 醫療機構 

第 12 條 
Ⅰ醫療機構設有病房收治病人者為醫院，僅應門診者為診所；非以直接診治

病人為目的而辦理醫療業務之機構為其他醫療機構。 
Ⅱ前項診所得設置九張以下之觀察病床；婦產科診所，得依醫療業務需要設

置十張以下產科病床。 
Ⅲ醫療機構之類別與各類醫療機構應設置之服務設施、人員及診療科別設置

條件等之設置標準，由中央主管機關定之。 

第 13 條 
二家以上診所得於同一場所設置為聯合診所，使用共同設施，分別執行門

診業務；其管理辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 14 條 
Ⅰ醫院之設立或擴充，應經主管機關許可後，始得依建築法有關規定申請建

築執照；其設立分院者，亦同。 
Ⅱ前項醫院設立或擴充之許可，其申請人之資格、審查程序及基準、限制條
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件、撤銷、廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 15 條 
Ⅰ醫療機構之開業，應向所在地直轄市、縣（市）主管機關申請核准登記，

經發給開業執照，始得為之；其登記事項如有變更，應於事實發生之日起

三十日內辦理變更登記。 
Ⅱ前項開業申請，其申請人之資格、申請程序、應檢具文件及其他應遵行之

事項，由中央主管機關定之。 

第 16 條 
私立醫療機構達中央主管機關公告一定規模以上者，應改以醫療法人型態

設立。 

第 17 條 
Ⅰ醫療機構名稱之使用、變更，應以所在地直轄市、縣（市）主管機關核准

者為限；其名稱使用、變更原則，由中央主管機關定之。 
Ⅱ非醫療機構，不得使用醫療機構或類似醫療機構之名稱。 

第 18 條 
Ⅰ醫療機構應置負責醫師一人，對其機構醫療業務，負督導責任。私立醫療

機構，並以其申請人為負責醫師。 
Ⅱ前項負責醫師，以在中央主管機關指定之醫院、診所接受二年以上之醫師

訓練並取得證明文件者為限。 

第 19 條 
Ⅰ負責醫師因故不能執行業務，應指定合於負責醫師資格之醫師代理。代理

期間超過四十五日者，應由被代理醫師報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ前項代理期間，不得逾一年。 

第 20 條 
醫療機構應將其開業執照、診療時間及其他有關診療事項揭示於明顯處

所。 

第 21 條 
醫療機構收取醫療費用之標準，由直轄市、縣（市）主管機關核定之。 

113年憲判字10（醫療費用收取標準案） 
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第 22 條 
Ⅰ醫療機構收取醫療費用，應開給載明收費項目及金額之收據。 
Ⅱ醫療機構不得違反收費標準，超額或擅立收費項目收費。 

113年憲判字10（醫療費用收取標準案） 

第 23 條 
Ⅰ醫療機構歇業、停業時，應於事實發生後三十日內，報請原發開業執照機

關備查。 
Ⅱ前項停業之期間，以一年為限；逾一年者，應於屆至日起三十日內辦理歇

業。 
Ⅲ醫療機構未依前項規定辦理歇業時，主管機關得逕予歇業。 
Ⅳ醫療機構遷移者，準用關於設立及開業之規定。 
Ⅴ醫療機構復業時，準用關於開業之規定。 

第 24 條 
Ⅰ醫療機構應保持環境整潔、秩序安寧，不得妨礙公共衛生及安全。 
Ⅱ為保障就醫安全，任何人不得以強暴、脅迫、恐嚇、公然侮辱或其他非法

之方法，妨礙醫療業務之執行。 
Ⅲ醫療機構應採必要措施，以確保醫事人員執行醫療業務時之安全。 
Ⅳ違反第二項規定者，警察機關應排除或制止之；如涉及刑事責任者，應移

送司法機關偵辦。 
Ⅴ中央主管機關應建立通報機制，定期公告醫療機構受有第二項情事之內容

及最終結果。 

第 25 條 
Ⅰ醫院除其建築構造、設備應具備防火、避難等必要之設施外，並應建立緊

急災害應變措施。 
Ⅱ前項緊急災害應變措施及檢查辦法，由中央主管機關定之。 

第 26 條 
醫療機構應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告，並接受主管機關

對其人員配置、設備、醫療收費、醫療作業、衛生安全、診療紀錄等之檢

查及資料蒐集。 
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第 27 條 
Ⅰ於重大災害發生時，醫療機構應遵從主管機關指揮、派遣，提供醫療服務

及協助辦理公共衛生，不得規避、妨礙或拒絕。 
Ⅱ醫療機構依前項規定提供服務或協助所生之費用或損失，主管機關應酌予

補償。 

第 28 條 
中央主管機關應辦理醫院評鑑。直轄市、縣（市）主管機關對轄區內醫療

機構業務，應定期實施督導考核。 

第 29 條 
Ⅰ公立醫院得邀請當地社會人士組成營運諮詢委員會，就加強地區醫療服

務，提供意見。 
Ⅱ公立醫院應提撥年度醫療收入扣除費用後餘額之百分之十以上，辦理有關

研究發展、人才培訓、健康教育、醫療救濟、社區醫療服務及其他社會服

務事項。 

第三章 醫療法人 
第一節 通 則 

第 30 條 
Ⅰ醫療財團法人之設立、組織及管理，依本法之規定；本法未規定者，依民

法之規定。 
Ⅱ醫療社團法人，非依本法規定，不得設立；其組織、管理、與董事間之權

利義務、破產、解散及清算，本法未規定者，準用民法之規定。 

第 31 條 
Ⅰ醫療法人得設立醫院、診所及其他醫療機構。其設立之家數及規模，得為

必要之限制。 
Ⅱ前項設立家數及規模之限制，由中央主管機關定之。 
Ⅲ醫療法人經中央主管機關及目的事業主管機關之許可，得附設下列機構： 

一、護理機構、精神復健機構。 
二、關於醫學研究之機構。 
三、老人福利法等社會福利法規規定之相關福利機構。 
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Ⅳ前項附設機構之設立條件、程序及其他相關事項，仍依各該相關法規之規

定辦理。 

第 32 條 
Ⅰ醫療法人應有足以達成其設立目的所必要之財產。 
Ⅱ前項所稱必要之財產，依其設立之規模與運用條件，由中央主管機關定之。 

第 33 條 
Ⅰ醫療法人，應設董事會，置董事長一人，並以董事長為法人之代表人。 
Ⅱ醫療法人，對於董事會與監察人之組織與職權、董事、董事長與監察人之

遴選資格、選聘與解聘程序、會議召開與決議程序及其他有關事項等，應

訂立章則，報請中央主管機關核准。 

第 34 條 
Ⅰ醫療法人應建立會計制度，採曆年制及權責發生制，其財務收支具合法憑

證，設置必要之會計紀錄，符合公認之會計處理準則，並應保存之。 
Ⅱ醫療法人應於年度終了五個月內，向中央主管機關申報經董事會通過及監

察人承認之年度財務報告。 
Ⅲ前項財務報告編製準則，由中央主管機關定之。 
Ⅳ醫療社團法人除適用前述規定外；其會計制度，並應依公司法相關規定辦理。 
Ⅴ中央主管機關得隨時命令醫療法人提出財務、業務報告或檢查其財務、業

務狀況。 
Ⅵ醫療法人對於前項之命令或檢查，不得規避、妨礙或拒絕。 

第 35 條 
Ⅰ醫療法人不得為公司之無限責任股東或合夥事業之合夥人；如為公司之有

限責任股東時，其所有投資總額及對單一公司之投資額或其比例應不得超

過一定之限制。 
Ⅱ前項投資限制，由中央主管機關定之。 
Ⅲ醫療法人因接受被投資公司以盈餘或公積增資配股所得之股份，不計入前

項投資總額或投資額。 

第 36 條 
醫療法人財產之使用，應受中央主管機關之監督，並應以法人名義登記或
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儲存；非經中央主管機關核准，不得對其不動產為處分、出租、出借、設

定負擔、變更用途或對其設備為設定負擔。 

第 37 條 
Ⅰ醫療法人不得為保證人。 
Ⅱ醫療法人之資金，不得貸與董事、社員及其他個人或非金融機構；亦不得

以其資產為董事、社員或任何他人提供擔保。 

第 38 條 
Ⅰ私人及團體對於醫療財團法人之捐贈，得依有關稅法之規定減免稅賦。 
Ⅱ醫療財團法人所得稅、土地稅及房屋稅之減免，依有關稅法之規定辦理。 
Ⅲ本法修正施行前已設立之私立醫療機構，於本法修正施行後三年內改設為

醫療法人，將原供醫療使用之土地無償移轉該醫療法人續作原來之使用

者，不課徵土地增值稅。但於再次移轉第三人時，以該土地無償移轉前之原

規定地價或前次移轉現值為原地價，計算漲價總數額，課徵土地增值稅。 

第 39 條 
Ⅰ醫療法人經中央主管機關許可，得與其他同質性醫療法人合併之。 
Ⅱ醫療法人經中央主管機關許可合併後，應於兩週內作成財產目錄及資產負

債表，並通知債權人。公司法第七十三條第二項、第七十四條第一項之規

定準用之。 
Ⅲ因合併而消滅之醫療法人，其權利義務由合併後存續或另立之醫療法人概

括承受。 

第 40 條 
非醫療法人，不得使用醫療法人或類似之名稱。 

第 41 條 
Ⅰ醫療法人辦理不善、違反法令或設立許可條件者，中央主管機關得視其情

節予以糾正、限期整頓改善、停止其全部或一部之門診或住院業務、命其

停業或廢止其許可。 
Ⅱ醫療法人因其自有資產之減少或因其設立之機構歇業、變更或被廢止許

可，致未符合中央主管機關依第三十二條第二項所為之規定，中央主管機

關得限期令其改善；逾期未改善者，得廢止其許可。 
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Ⅲ醫療法人有下列情事之一者，中央主管機關得廢止其許可： 
一、經核准停業，逾期限尚未辦理復業。 
二、命停止全部或一部門診或住院業務，而未停止。 
三、命停業而未停業或逾停業期限仍未整頓改善。 
四、受廢止開業執照處分。 

第二節 醫療財團法人 

第 42 條 
Ⅰ醫療財團法人之設立，應檢具捐助章程、設立計畫書及相關文件，申請中

央主管機關許可。 
Ⅱ前項醫療財團法人經許可後，捐助人或遺囑執行人應於三十日內依捐助章程

遴聘董事，成立董事會，並將董事名冊於董事會成立之日起三十日內，報請

中央主管機關核定，並於核定後三十日內向該管地方法院辦理法人登記。 
Ⅲ捐助人或遺囑執行人，應於醫療財團法人完成法人登記之日起三個月內，

將所捐助之全部財產移歸法人所有，並報請中央主管機關備查。 
Ⅳ捐助人或遺囑執行人未於期限內將捐助財產移歸法人所有，經限期令其完

成，逾期仍未完成者，中央主管機關得廢止其許可。 

第 43 條 
Ⅰ醫療財團法人之董事，以九人至十五人為限。 
Ⅱ董事配置規定如下： 

一、具醫事人員資格者，不得低於三分之一，並有醫師至少一人。 
二、由外國人充任者，不得超過三分之一。 
三、董事相互間，有配偶、三親等以內親屬關係者，不得超過三分之一。 

Ⅲ董事之任期，每屆不得逾四年，連選得連任。但連選連任董事，每屆不得

超過三分之二。 
Ⅳ本法中華民國一百零二年十一月二十六日修正之條文施行前，醫療財團法

人章程所定董事任期逾前項規定者，得續任至當屆任期屆滿日止；其屬出

缺補任者，亦同。 
Ⅴ董事會開會時，董事均應親自出席，不得委託他人代理。 

第 44 條 
Ⅰ醫療財團法人捐助章程之變更，應報經中央主管機關許可。 
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Ⅱ醫療財團法人董事長、董事、財產或其他登記事項如有變更，應依中央主

管機關之規定報請許可。 
Ⅲ前二項之變更，應於中央主管機關許可後三十日內，向該管法院辦理變更

登記。 

第 45 條 
Ⅰ醫療財團法人之董事，任期屆滿未能改選或出缺未能補任，顯然妨礙董事

會組織健全之虞者，中央主管機關得依其他董事、利害關係人之申請或依

職權，選任董事充任之；其選任辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅱ醫療財團法人之董事違反法令或章程，有損害該法人或其設立機構之利益

或致其不能正常營運之虞者，中央主管機關得依其他董事或利害關係人之

聲請或依職權，命令該董事暫停行使職權或解任之。 
Ⅲ前項董事之暫停行使職權，期間不得超過六個月。於暫停行使職權之期間

內，因人數不足顯然妨礙董事會組織健全之虞者，中央主管機關應選任臨

時董事暫代之。選任臨時董事毋需變更登記；其選任，準用第一項選任辦

法之規定。 

第 45 條之 1 
有下列各款情形之一者，不得充任董事或監察人： 
一、曾犯刑法第一百二十一條至第一百二十三條、第一百三十一條或貪污

治罪條例第四條至第六條之一或第十一條之罪，經有罪判決確定或通

緝有案尚未結案。但受緩刑宣告或易科罰金執行完畢者，不在此限。 
二、曾犯侵占罪、詐欺罪或背信罪，經有罪判決確定或通緝有案尚未結

案。但受緩刑宣告或易科罰金執行完畢者，不在此限。 
三、受監護宣告或輔助宣告，尚未撤銷。 
四、經醫師鑑定罹患精神疾病或身心狀況違常，致不能執行業務。 
五、曾任董事長、董事或監察人，經依前條第二項或第四十五條之二第一

項第三款規定解任。 
六、受破產宣告或經裁定開始清算程序尚未復權。 

第 45 條之 2 
Ⅰ董事長、董事或監察人在任期中有下列情形之一者，當然解任： 

一、具有書面辭職文件，經提董事會議報告，並列入會議紀錄。 
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二、具有前條所列情形之一。 
三、利用職務或身分上之權力、機會或方法犯罪，經有罪判決確定。 
四、董事長一年內無故不召集董事會議。 

Ⅱ董事長、董事或監察人利用職務或身分上之權力、機會或方法犯罪，經檢

察官提起公訴者，當然停止其職務。 
Ⅲ董事長、董事或監察人為政府機關之代表、其他法人或團體推薦者，其本

職異動時，應隨本職進退；推薦繼任人選，並應經董事會選聘，任期至原

任期屆滿時為止。 

第 46 條 
醫療財團法人應提撥年度醫療收入結餘之百分之十以上，辦理有關研究發

展、人才培訓、健康教育；百分之十以上辦理醫療救濟、社區醫療服務及

其他社會服務事項；辦理績效卓著者，由中央主管機關獎勵之。 

第三節 醫療社團法人 

第 47 條 
Ⅰ醫療社團法人之設立，應檢具組織章程、設立計畫書及相關文件，申請中

央主管機關許可。 
Ⅱ前項醫療社團法人經許可後，應於三十日內依其組織章程成立董事會，並於

董事會成立之日起三十日內，報請中央主管機關登記，發給法人登記證書。 

第 48 條 
醫療社團法人設立時，應登記之事項如下： 
一、法人設立目的及名稱。 
二、主事務所及分事務所。 
三、董事長、董事、監察人之姓名及住所。 
四、財產種類及數額。 
五、設立機構之所在地及類別與規模。 
六、財產總額及各社員之出資額。 
七、許可之年、月、日。 

第 49 條 
Ⅰ法人不得為醫療社團法人之社員。 
Ⅱ醫療社團法人每一社員不問出資多寡，均有一表決權。但得以章程訂定，
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按出資多寡比例分配表決權。 
Ⅲ醫療社團法人得於章程中明定，社員按其出資額，保有對法人之財產權

利，並得將其持分全部或部分轉讓於第三人。 
Ⅳ前項情形，擔任董事、監察人之社員將其持分轉讓於第三人時，應向中央

主管機關報備。其轉讓全部持分者，自動解任。 

第 50 條 
Ⅰ醫療社團法人之董事，以三人至九人為限；其中三分之二以上應具醫師及

其他醫事人員資格。 
Ⅱ外國人充任董事，其人數不得超過總名額三分之一，並不得充任董事長。 
Ⅲ醫療社團法人應設監察人，其名額以董事名額之三分之一為限。 
Ⅳ監察人不得兼任董事或職員。 
Ⅴ董事會開會時，董事應親自出席，不得委託他人代理。 

第 51 條 
Ⅰ醫療社團法人組織章程之變更，應報經中央主管機關許可。 
Ⅱ醫療社團法人董事長、董事、財產或其他登記事項如有變更，應依中央主

管機關之規定，辦理變更登記。 
Ⅲ醫療社團法人解散時，應辦理解散登記。 

第 52 條 
Ⅰ醫療社團法人之董事，任期屆滿未能改選或出缺未能補任，顯然妨礙董事

會組織健全之虞者，中央主管機關得依其他董事、利害關係人之申請或依

職權，命令限期召開臨時總會補選之。總會逾期不能召開，中央主管機關

得選任董事充任之；其選任辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅱ醫療社團法人之董事違反法令或章程，有損害該法人或其設立機構之利益

或致其不能正常營運之虞者，中央主管機關得依其他董事或利害關係人之

聲請或依職權，命令解任之。 
Ⅲ醫療社團法人之董事會決議違反法令或章程，有損害該法人或其設立機構

之利益或致其不能正常營運之虞者，中央主管機關得依職權，命令解散董

事會，召開社員總會重新改選之。 

第 53 條 
醫療社團法人結餘之分配，應提撥百分之十以上，辦理研究發展、人才培
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訓、健康教育、醫療救濟、社區醫療服務及其他社會服務事項基金；並應

提撥百分之二十以上作為營運基金。 

第 54 條 
Ⅰ醫療社團法人，有下列情形之一者，解散之： 

一、發生章程所定之解散事由。 
二、設立目的不能達到時。 
三、與其他醫療法人之合併。 
四、破產。 
五、中央主管機關撤銷設立許可或命令解散。 
六、總會之決議。 
七、欠缺社員。 

Ⅱ依前項第一款事由解散時，應報請中央主管機關備查；依前項第二款至第

七款事由解散時，應經中央主管機關之許可。 

第 55 條 
醫療社團法人解散後，除合併或破產外，其賸餘財產之歸屬，依組織章程

之規定。 

第四章 醫療業務 

第 56 條 
Ⅰ醫療機構應依其提供服務之性質，具備適當之醫療場所及安全設施。 
Ⅱ醫療機構對於所屬醫事人員執行直接接觸病人體液或血液之醫療處置時，

應自中華民國一百零一年起，五年內按比例逐步完成全面提供安全針具。 

第 57 條 
Ⅰ醫療機構應督導所屬醫事人員，依各該醫事專門職業法規規定，執行業務。 
Ⅱ醫療機構不得聘僱或容留未具醫事人員資格者，執行應由特定醫事人員執

行之業務。 

第 58 條 
醫療機構不得置臨床助理執行醫療業務。 

第 59 條 
醫院於診療時間外，應依其規模及業務需要，指派適當人數之醫師值班，
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以照顧住院及急診病人。 

最高法院101年度台非字第140號刑事判決（醫院為刑法上「有人居住之建築

物」） 

第 60 條 
Ⅰ醫院、診所遇有危急病人，應先予適當之急救，並即依其人員及設備能力

予以救治或採取必要措施，不得無故拖延。 
Ⅱ前項危急病人如係低收入、中低收入或路倒病人，其醫療費用非本人或其

扶養義務人所能負擔者，應由直轄市、縣（市）政府社會行政主管機關依

法補助之。 

第 61 條 
Ⅰ醫療機構，不得以中央主管機關公告禁止之不正當方法，招攬病人。 
Ⅱ醫療機構及其人員，不得利用業務上機會獲取不正當利益。 

第 62 條 
Ⅰ醫院應建立醫療品質管理制度，並檢討評估。 
Ⅱ為提升醫療服務品質，中央主管機關得訂定辦法，就特定醫療技術、檢

查、檢驗或醫療儀器，規定其適應症、操作人員資格、條件及其他應遵行

事項。 

第 63 條 
Ⅰ醫療機構實施手術，應向病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人說明

手術原因、手術成功率或可能發生之併發症及危險，並經其同意，簽具手

術同意書及麻醉同意書，始得為之。但情況緊急者，不在此限。 
Ⅱ前項同意書之簽具，病人為未成年人或無法親自簽具者，得由其法定代理

人、配偶、親屬或關係人簽具。 
Ⅲ第一項手術同意書及麻醉同意書格式，由中央主管機關定之。 

第 64 條 
Ⅰ醫療機構實施中央主管機關規定之侵入性檢查或治療，應向病人或其法定

代理人、配偶、親屬或關係人說明，並經其同意，簽具同意書後，始得為

之。但情況緊急者，不在此限。 
Ⅱ前項同意書之簽具，病人為未成年人或無法親自簽具者，得由其法定代理
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人、配偶、親屬或關係人簽具。 

第 65 條 
Ⅰ醫療機構對採取之組織檢體或手術切取之器官，應送請病理檢查，並將結

果告知病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人。 
Ⅱ醫療機構對於前項之組織檢體或手術切取之器官，應就臨床及病理診斷之

結果，作成分析、檢討及評估。 

第 66 條 
醫院、診所對於診治之病人交付藥劑時，應於容器或包裝上載明病人姓

名、性別、藥名、劑量、數量、用法、作用或適應症、警語或副作用、醫

療機構名稱與地點、調劑者姓名及調劑年、月、日。 

第 67 條 
Ⅰ醫療機構應建立清晰、詳實、完整之病歷。 
Ⅱ前項所稱病歷，應包括下列各款之資料： 

一、醫師依醫師法執行業務所製作之病歷。 
二、各項檢查、檢驗報告資料。 
三、其他各類醫事人員執行業務所製作之紀錄。 

Ⅲ醫院對於病歷，應製作各項索引及統計分析，以利研究及查考。 

最高法院108年度台上字第4094號判決（刑事訴訟法上之醫師秘匿特權） 

第 68 條 
Ⅰ醫療機構應督導其所屬醫事人員於執行業務時，親自記載病歷或製作紀

錄，並簽名或蓋章及加註執行年、月、日。 
Ⅱ前項病歷或紀錄如有增刪，應於增刪處簽名或蓋章及註明年、月、日；刪

改部分，應以畫線去除，不得塗燬。 
Ⅲ醫囑應於病歷載明或以書面為之。但情況急迫時，得先以口頭方式為之，

並於二十四小時內完成書面紀錄。 

第 69 條 
醫療機構以電子文件方式製作及貯存之病歷，得免另以書面方式製作；其

資格條件與製作方式、內容及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定

之。 
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第 70 條 
Ⅰ醫療機構之病歷，應指定適當場所及人員保管，並至少保存七年。但未成年

者之病歷，至少應保存至其成年後七年；人體試驗之病歷，應永久保存。 
Ⅱ醫療機構因故未能繼續開業，其病歷應交由承接者依規定保存；無承接者

時，病人或其代理人得要求醫療機構交付病歷；其餘病歷應繼續保存六個

月以上，始得銷燬。 
Ⅲ醫療機構具有正當理由無法保存病歷時，由地方主管機關保存。 
Ⅳ醫療機構對於逾保存期限得銷燬之病歷，其銷燬方式應確保病歷內容無洩

漏之虞。 

第 71 條 
醫療機構應依其診治之病人要求，提供病歷複製本，必要時提供中文病歷

摘要，不得無故拖延或拒絕；其所需費用，由病人負擔。 

第 72 條 
醫療機構及其人員因業務而知悉或持有病人病情或健康資訊，不得無故洩

漏。 

第 73 條 
Ⅰ醫院、診所因限於人員、設備及專長能力，無法確定病人之病因或提供完

整治療時，應建議病人轉診。但危急病人應依第六十條第一項規定，先予

適當之急救，始可轉診。 
Ⅱ前項轉診，應填具轉診病歷摘要交予病人，不得無故拖延或拒絕。 

第 74 條 
醫院、診所診治病人時，得依需要，並經病人或其法定代理人、配偶、親

屬或關係人之同意，商洽病人原診治之醫院、診所，提供病歷複製本或病

歷摘要及各種檢查報告資料。原診治之醫院、診所不得拒絕；其所需費

用，由病人負擔。 

第 75 條 
Ⅰ醫院得應出院病人之要求，為其安排適當之醫療場所及人員，繼續追蹤照

顧。 
Ⅱ醫院對尚未治癒而要求出院之病人，得要求病人或其法定代理人、配偶、 
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 親屬或關係人，簽具自動出院書。 
Ⅲ病人經診治並依醫囑通知可出院時，應即辦理出院或轉院。 

第 76 條 
Ⅰ醫院、診所如無法令規定之理由，對其診治之病人，不得拒絕開給出生證

明書、診斷書、死亡證明書或死產證明書。開給各項診斷書時，應力求慎

重，尤其是有關死亡之原因。 
Ⅱ前項診斷書如係病人為申請保險理賠之用者，應以中文記載，所記病名如

與保險契約病名不一致，另以加註方式為之。 
Ⅲ醫院、診所對於非病死或可疑為非病死者，應報請檢察機關依法相驗。 

第 77 條 
醫療機構應接受政府委託，協助辦理公共衛生、繼續教育、在職訓練、災

害救助、急難救助、社會福利及民防等有關醫療服務事宜。 

第 78 條 
Ⅰ為提高國內醫療技術水準或預防疾病上之需要，教學醫院經擬定計畫，報

請中央主管機關核准，或經中央主管機關委託者，得施行人體試驗。但學

名藥生體可用率、生體相等性之人體試驗研究得免經中央主管機關之核

准。 
Ⅱ非教學醫院不得施行人體試驗。但醫療機構有特殊專長，經中央主管機關

同意者，得準用前項規定。 
Ⅲ醫療機構施行人體試驗應先將人體試驗計畫，提經醫療科技人員、法律專

家及社會公正人士或民間團體代表，且任一性別不得低於三分之一之人員

會同審查通過。審查人員並應遵守利益迴避原則。 
Ⅳ人體試驗計畫內容變更時，應依前三項規定經審查及核准或同意後，始得

施行。 

第 79 條 
Ⅰ醫療機構施行人體試驗時，應善盡醫療上必要之注意，並應先取得接受試

驗者之書面同意；接受試驗者以有意思能力之成年人為限。但顯有益於特

定人口群或特殊疾病罹患者健康權益之試驗，不在此限。 
Ⅱ前項但書之接受試驗者為限制行為能力人，應得其本人與法定代理人同

意；接受試驗者為無行為能力人，應得其法定代理人同意。 
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Ⅲ第一項書面，醫療機構應至少載明下列事項，並於接受試驗者或法定代理

人同意前，以其可理解方式先行告知： 
一、試驗目的及方法。 
二、可預期風險及副作用。 
三、預期試驗效果。 
四、其他可能之治療方式及說明。 
五、接受試驗者得隨時撤回同意之權利。 
六、試驗有關之損害補償或保險機制。 
七、受試者個人資料之保密。 
八、受試者生物檢體、個人資料或其衍生物之保存與再利用。 

Ⅳ前項告知及書面同意，醫療機構應給予充分時間考慮，並不得以脅迫或其

他不正當方式為之。 
Ⅴ醫師依前四項規定施行人體試驗，因試驗本身不可預見之因素，致病人死

亡或傷害者，不符刑法第十三條或第十四條之故意或過失規定。 

第 79 條之 1 
除本法另有規定者外，前二條有關人體試驗之申請程序、審查作業基準及

利益迴避原則、資訊揭露、監督管理、查核、其他告知內容等事項，由中

央主管機關定之。 

第 79 條之 2 
醫療機構對不同意參與人體試驗者或撤回同意之接受試驗者，應施行常規

治療，不得減損其正當醫療權益。 

第 80 條 
Ⅰ醫療機構施行人體試驗期間，應依中央主管機關之通知提出試驗情形報

告；中央主管機關認有安全之虞者，醫療機構應即停止試驗。 
Ⅱ醫療機構於人體試驗施行完成時，應作成試驗報告，報請中央主管機關備

查。 

第 81 條 
醫療機構診治病人時，應向病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人告

知其病情、治療方針、處置、用藥、預後情形及可能之不良反應。 
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第 82 條 
Ⅰ醫療業務之施行，應善盡醫療上必要之注意。 
Ⅱ醫事人員因執行醫療業務致生損害於病人，以故意或違反醫療上必要之注

意義務且逾越合理臨床專業裁量所致者為限，負損害賠償責任。 
Ⅲ醫事人員執行醫療業務因過失致病人死傷，以違反醫療上必要之注意義務

且逾越合理臨床專業裁量所致者為限，負刑事責任。 
Ⅳ前二項注意義務之違反及臨床專業裁量之範圍，應以該醫療領域當時當地

之醫療常規、醫療水準、醫療設施、工作條件及緊急迫切等客觀情況為

斷。 
Ⅴ醫療機構因執行醫療業務致生損害於病人，以故意或過失為限，負損害賠

償責任。 

106.12.29修正理由 
一、醫療行為乃醫事人員出於救死扶傷之初衷，目的為降低病人生命與

身體的風險，並對社會具有公共利益。近年醫療爭議事件動輒以刑

事方式提起爭訟，不僅無助於民眾釐清真相獲得損害之填補，反而

導致醫師採取防禦性醫療措施，甚至導致醫學生不願投入高風險科

別。 
二、為使醫事人員的醫療疏失責任之判定明確化及合理化，爰修訂本條

規定，並說明如下： 
(一)修正第二項，並新增第三項、第四項、第五項規定。 
(二)醫療行為因具專業性、錯綜性及不可預測性，且醫師依法有不得
拒絕病人之救治義務，為兼顧醫師專業及病人權益，修正第二項

民事損害賠償之要件，即以「違反醫療上必要之注意義務且逾越

合理臨床專業裁量」定義原條文所稱之「過失」。 
(三)刑法對於過失是採結果犯，但故意包括預備犯及未遂犯，非以結
果犯論斷。為使刑法「過失」之判定明確化及合理化，並為避免

將來本條與刑法第12條「行為非出於故意或過失者，不罰。過失
行為之處罰，以有特別規定者，為限。」之適用疑慮，爰增訂第

三項。至於醫事人員之故意行為，回歸刑法處理。 
(四)參酌衛生福利部醫療糾紛鑑定作業要點第十六條：「醫事鑑定小
組委員會及初審醫師，對於鑑定案件，應就委託鑑定機關提供之
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相關卷證資料，基於醫學知識與醫療常規，並衡酌「當地醫療資

源與醫療水準」，提供公正、客觀之意見，不得為虛偽之陳述或

鑑定」規定．因人、事、時、地、物之不同，醫療專業裁量因病

人而異，在醫學中心、區域醫院、地區醬院、一般診所，亦因設

備而有差異；爰增訂第四項，作為醫事人員注意義務的判別標

準，以均衡醫療水準提升及保障病人權益。 
(五)新增第五項：考量醫療環境之安全性及完善性，明顯影響醫事人
員執行醫療業務之結果；且醫事人員多屬受聘性質，所負之責任

應小於醫療機構，故醫療機構之過失責任，不限以「違反機構上

必要之注意義務且逾越合理臨床專業裁量」為限。至於醫事人員

執行醫療業務致生損害於病人，依本條第2項應負損害賠償責任
時，病人除得依本條第5項請求醫療機構負損害賠償責任，仍得依
民法第188條第1項規定，請求醫療機構與醫事人員連帶負損害賠
償責任，併此敘明。 

①最高法院108年度台上字第1436號民事判決（醫療事故舉證責任） 
②最高法院106年度台上字第1048號民事判決（醫護人員注意義務標準） 

第 83 條 
司法院應指定法院設立醫事專業法庭，由具有醫事相關專業知識或審判經

驗之法官，辦理醫事糾紛訴訟案件。 

第五章 醫療廣告 

第 84 條 
非醫療機構，不得為醫療廣告。 

 112憲判字17（禁止醫師為醫療廣告案） 

第 85 條 
Ⅰ醫療廣告，其內容以下列事項為限： 

一、醫療機構之名稱、開業執照字號、地址、電話及交通路線。 
二、醫師之姓名、性別、學歷、經歷及其醫師、專科醫師證書字號。 
三、全民健康保險及其他非商業性保險之特約醫院、診所字樣。 
四、診療科別及診療時間。 
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五、開業、歇業、停業、復業、遷移及其年、月、日。 
六、其他經中央主管機關公告容許登載或播放事項。 

Ⅱ利用廣播、電視之醫療廣告，在前項內容範圍內，得以口語化方式為之。

但應先經所在地直轄市或縣（市）主管機關核准。 
Ⅲ醫療機構以網際網路提供之資訊，除有第一百零三條第二項各款所定情形

外，不受第一項所定內容範圍之限制，其管理辦法由中央主管機關定之。 

第 86 條 
醫療廣告不得以下列方式為之： 
一、假借他人名義為宣傳。 
二、利用出售或贈與醫療刊物為宣傳。 
三、以公開祖傳秘方或公開答問為宣傳。 
四、摘錄醫學刊物內容為宣傳。 
五、藉採訪或報導為宣傳。 
六、與違反前條規定內容之廣告聯合或並排為宣傳。 
七、以其他不正當方式為宣傳。 

第 87 條 
Ⅰ廣告內容暗示或影射醫療業務者，視為醫療廣告。 
Ⅱ醫學新知或研究報告之發表、病人衛生教育、學術性刊物，未涉及招徠醫

療業務者，不視為醫療廣告。 

第六章 醫事人力及設施分布 

第 88 條 
Ⅰ中央主管機關為促進醫療資源均衡發展，統籌規劃現有公私立醫療機構及

人力合理分布，得劃分醫療區域，建立分級醫療制度，訂定醫療網計畫。 
Ⅱ主管機關得依前項醫療網計畫，對醫療資源缺乏區域，獎勵民間設立醫療

機構、護理之家機構；必要時，得由政府設立。 

第 89 條 
醫療區域之劃分，應考慮區域內醫療資源及人口分布，得超越行政區域之

界限。 
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第 90 條 
Ⅰ中央主管機關訂定醫療網計畫時，直轄市、縣（市）主管機關應依該計

畫，就轄區內醫療機構之設立或擴充，予以審查。但一定規模以上大型醫

院之設立或擴充，應報由中央主管機關核准。 
Ⅱ對於醫療設施過賸區域，主管機關得限制醫療機構或護理機構之設立或擴

充。 

第 91 條 
Ⅰ中央主管機關為促進醫療事業發展、提升醫療品質與效率及均衡醫療資

源，應採取獎勵措施。 
Ⅱ前項獎勵措施之項目、方式及其他配合措施之辦法，由中央主管機關定之。 

第 92 條 
中央主管機關得設置醫療發展基金，供前條所定獎勵之用；其基金之收

支、保管及運用辦法，由行政院定之。 

第 93 條 
Ⅰ醫療機構購置及使用具有危險性醫療儀器，中央主管機關於必要時得予審

查及評估。 
Ⅱ以公益為目的之社團法人或財團法人，於章程所定目的範圍內，為推動醫

療技術升級發展研究計畫，而其投資金額逾一定門檻者，得經中央主管機

關許可，依第三十條及第三十一條之規定設立醫療法人醫療機構，購置及

使用具有危險性醫療儀器。 
Ⅲ第一項所稱之具有危險性醫療儀器之項目及其審查及評估辦法，由中央主

管機關定之。 

第七章 教學醫院 

第 94 條 
為提高醫療水準，醫院得申請評鑑為教學醫院。 

第 95 條 
Ⅰ教學醫院之評鑑，由中央主管機關會商中央教育主管機關定期辦理。 
Ⅱ中央主管機關應將教學醫院評鑑結果，以書面通知申請評鑑醫院，並將評

鑑合格之教學醫院名單及其資格有效期間等有關事項公告之。 
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第 96 條 
Ⅰ教學醫院應擬具訓練計畫，辦理醫師及其他醫事人員訓練及繼續教育，並

接受醫學院、校學生臨床見習、實習。 
Ⅱ前項辦理醫師與其他醫事人員訓練及接受醫學院、校學生臨床見習、實習

之人數，應依核定訓練容量為之。 

第 97 條 
教學醫院應按年編列研究發展及人才培訓經費，其所占之比率，不得少於

年度醫療收入總額百分之三。 

第八章 醫事審議委員會 

第 98 條 
Ⅰ中央主管機關應設置醫事審議委員會，依其任務分別設置各種小組，其任

務如下： 
一、醫療制度之改進。 
二、醫療技術之審議。 
三、人體試驗之審議。 
四、司法或檢察機關之委託鑑定。 
五、專科醫師制度之改進。 
六、醫德之促進。 
七、一定規模以上大型醫院設立或擴充之審議。 
八、其他有關醫事之審議。 

Ⅱ前項醫事審議委員會之組織、會議等相關規定，由中央主管機關定之。 

第 99 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關應設置醫事審議委員會，任務如下： 

一、醫療機構設立或擴充之審議。 
二、醫療收費標準之審議。 
三、醫療爭議之調處。 
四、醫德之促進。 
五、其他有關醫事之審議。 

Ⅱ前項醫事審議委員會之組織、會議等相關規定，由直轄市、縣（市）主管
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機關定之。 

第 100 條 
前二條之醫事審議委員會委員，應就不具民意代表、醫療法人代表身分之

醫事、法學專家、學者及社會人士遴聘之，其中法學專家及社會人士之比

例，不得少於三分之一。 

第九章 罰 則 

第 101 條 
違反第十七條第一項、第十九條第一項、第二十條、第二十二條第一項、

第二十三條第一項、第二十四條第一項、第五十六條第二項規定者，經予

警告處分，並限期改善；屆期未改善者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下

罰鍰，按次連續處罰。 

第 102 條 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，並令限期改

善；屆期未改善者，按次連續處罰： 
一、違反第二十五條第一項、第二十六條、第二十七條第一項、第五十九

條、第六十條第一項、第六十五條、第六十六條、第六十七條第一

項、第三項、第六十八條、第七十條、第七十一條、第七十三條、第

七十四條、第七十六條或第八十條第二項規定。 
二、違反中央主管機關依第十二條第三項規定所定之設置標準。 
三、違反中央主管機關依第十三條規定所定之管理辦法。 
四、違反中央主管機關依第六十九條規定所定之辦法。 

Ⅱ有下列情形之一，經依前項規定處罰並令限期改善；屆期未改善者，得處

一個月以上一年以下停業處分： 
一、違反第二十五條第一項或第六十六條規定者。 
二、違反中央主管機關依第十二條第三項規定所定之設置標準者。 
三、違反中央主管機關依第十三條規定所定之管理辦法者。 
四、違反中央主管機關依第六十九條規定所定之辦法者。 

第 103 條 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣五萬元以上二十五萬元以下罰鍰： 
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一、違反第十五條第一項、第十七條第二項、第二十二條第二項、第二十

三條第四項、第五項、第五十七條第一項、第六十一條、第六十三條

第一項、第六十四條、第七十二條、第八十五條、第八十六條規定或

擅自變更核准之廣告內容。 
二、違反中央主管機關依第六十二條第二項、第九十三條第二項規定所定

之辦法。 
三、醫療機構聘僱或容留未具醫師以外之醫事人員資格者，執行應由特定

醫事人員執行之業務。 
Ⅱ醫療廣告違反第八十五條、第八十六條規定或擅自變更核准內容者，除依

前項規定處罰外，其有下列情形之一者，得處一個月以上一年以下停業處分

或廢止其開業執照，並由中央主管機關吊銷其負責醫師之醫師證書一年： 
一、內容虛偽、誇張、歪曲事實或有傷風化。 
二、以非法墮胎為宣傳。 
三、一年內已受處罰三次。 

第 104 條 
違反第八十四條規定為醫療廣告者，處新臺幣五萬元以上二十五萬元以下

罰鍰。 

第 105 條 
Ⅰ違反第七十八條第一項或第二項規定，未經中央主管機關核准、委託或同

意，施行人體試驗者，由中央主管機關處新臺幣二十萬元以上一百萬元以

下罰鍰，並令其中止或終止人體試驗；情節重大者，並得處一個月以上一

年以下停業處分或廢止其開業執照。 
Ⅱ違反第七十八條第三項或中央主管機關依第七十九條之一授權所定辦法有

關審查作業基準者，由中央主管機關處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰

鍰，並得令其中止該項人體試驗或第七十八條第三項所定之審查。 
Ⅲ違反第七十九條、第七十九條之二、第八十條第一項或中央主管機關依第

七十九條之一授權所定辦法有關監督管理或查核事項之規定者，由中央主

管機關處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰，有安全或損害受試者權益

之虞時，另得令其終止人體試驗；情節重大者，並得就其全部或一部之相

關業務或違反規定之科別、服務項目，處一個月以上一年以下停業處分。 
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Ⅳ違反第七十八條第四項規定者，由中央主管機關處新臺幣五萬元以上二十

五萬元以下罰鍰，並令其中止該人體試驗；情節重大者，並得令其終止該

人體試驗。 

第 105 條之 1 
Ⅰ以竊取、毀壞或其他非法方法，危害重要捐血中心或急救責任醫院供應

水、電力、醫用氣體或電子病歷資訊系統設施或設備之功能正常運作者，

處一年以上七年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。 
Ⅱ意圖危害國家安全或社會安定，而犯前項之罪者，處三年以上十年以下有

期徒刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
Ⅲ前二項情形致釀成災害者，加重其刑至二分之一；因而致人於死者，處無

期徒刑或七年以上有期徒刑，得併科新臺幣一億元以下罰金；致重傷者，

處五年以上十二年以下有期徒刑，得併科新臺幣八千萬元以下罰金。 
Ⅳ第一項及第二項之未遂犯罰之。 

112.5.30增訂理由 
一、本條新增。 
二、重要捐血中心及急救責任醫院供應水、電力、醫用氣體或依本法第

六十九條規定建置之電子病歷資訊系統之設施或設備功能如遭破

壞，將嚴重影響國人生命、身體健康，為發揮法律嚇阻之有效性，

爰增訂本條，並於第一項規定以竊取、毀壞或其他非法方法危害前

開設施或設備功能正常運作之刑責，以彰顯其重要性。 
三、考量國家安全與公共秩序乃國家生存及社會發展之重要基石，不得

任意侵害，爰參考國家安全法第七條第一項規定之體例，於第二項

規定意圖危害國家安全或社會安定而犯第一項之罪者予以加重刑

責。 
四、第三項以不法行為結果為加重處罰要件，區分致釀成災害、致人於

死或致重傷之態樣分別規定加重之刑度；又致釀成災害，指行為人

對多家醫療機構有第一項及第二項行為，造成醫療業務無法正常運

作之情形，併予說明。 
五、第四項針對未遂犯定明刑責，以周延法益保護。 
六、另現行第一百零六條第二項規定旨在處罰毀損醫療機構或其他相類
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場所內關於保護生命之設備且有致生危險於他人之生命、身體或健

康者，與本條第一項旨在維護重要捐血中心及急救責任醫院之供應

水、電力、醫用氣體或依本法第六十九條規定建置之電子病歷資訊

系統相關硬體設施或設備功能正常運作，適用情形不同，併予說

明。 

第 105 條之 2 
Ⅰ對重要捐血中心或急救責任醫院供應水、電力、醫用氣體之資訊系統或電

子病歷資訊系統，以下列方法之一，危害其功能正常運作者，處一年以上

七年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金： 
一、無故輸入其帳號密碼、破解使用電腦之保護措施或利用電腦系統之漏

洞，而入侵其電腦或相關設備。 
二、無故以電腦程式或其他電磁方式干擾其電腦或相關設備。 
三、無故取得、刪除或變更其電腦或相關設備之電磁紀錄。 

Ⅱ製作專供犯前項之罪之電腦程式，而供自己或他人犯前項之罪者，亦同。 
Ⅲ意圖危害國家安全或社會安定，而犯前二項之罪者，處三年以上十年以下

有期徒刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
Ⅳ前三項情形致釀成災害者，加重其刑至二分之一；因而致人於死者，處無

期徒刑或七年以上有期徒刑，得併科新臺幣一億元以下罰金；致重傷者，

處五年以上十二年以下有期徒刑，得併科新臺幣八千萬元以下罰金。 
Ⅴ第一項至第三項之未遂犯罰之。 
Ⅵ第一項與前條第一項所定重要捐血中心及急救責任醫院之範圍，由中央主

管機關公告之。 

112.5.30增訂理由 
一、本條新增。 
二、查刑法妨害電腦使用罪章固已規定相關妨害電腦使用行為之刑責，

惟鑒於重要捐血中心及急救責任醫院供應水、電力、醫用氣體之資

訊系統及電子病歷資訊系統對醫事人員執行醫療業務及醫治病人有

關鍵重要性，應比刑法妨害電腦使用罪章所定刑責再為加重，並做

層級化處理；且在犯罪行為上除既遂犯外，未遂犯亦須處罰，以彰

顯保護法益，爰增訂本條。 
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三、醫事人員執行醫療業務過程中，均須使用水、電、電子病歷系統，

甚至施予氧氣救治病人，其等均有資訊系統調控，一旦發生無故輸

入其帳號密碼、破解使用電腦之保護措施等侵害行為，將嚴重危及

資訊系統正常運作進而影響國人生命、身體健康，爰於第一項定明

三款侵害行為之刑責。 
四、行為人製作專供犯第一項之罪之電腦程式，而供自己或他人犯第一

項之罪者，對於醫療機構之服務對象及執行醫療業務之醫事人員恐

致生嚴重損失，爰於第二項定明該等不法行為刑責並採第一項相同

之刑度。 
五、第三項至第五項規定理由同修正條文第一百零五條之一說明三至

五；又第四項所定致釀成災害，指行為人對多家醫療機構有第一項

至第三項行為，造成醫療業務無法正常運作之情形，併予說明。 
六、為兼顧保護範圍之明確性與變動性，有關第一項與修正條文第一百

零五條之一第一項所定重要捐血中心及急救責任醫院之範圍，於第

六項規定由中央主管機關公告之。 

第 106 條 
Ⅰ違反第二十四條第二項規定者，處新臺幣三萬元以上五萬元以下罰鍰。如

觸犯刑事責任者，應移送司法機關辦理。 
Ⅱ毀損醫療機構或其他相類場所內關於保護生命之設備，致生危險於他人之

生命、身體或健康者，處三年以下有期徒刑、拘役或新臺幣三十萬元以下

罰金。 
Ⅲ對於醫事人員或緊急醫療救護人員以強暴、脅迫、恐嚇或其他非法之方

法，妨害其執行醫療或救護業務者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣

三十萬元以下罰金。 
Ⅳ犯前項之罪，因而致醫事人員或緊急醫療救護人員於死者，處無期徒刑或

七年以上有期徒刑；致重傷者，處三年以上十年以下有期徒刑。 

第 107 條 
Ⅰ違反第六十一條第二項、第六十二條第二項、第六十三條第一項、第六十

四條第一項、第六十八條、第七十二條、第七十八條、第七十九條或第九

十三條第二項規定者，除依第一百零二條、第一百零三條或第一百零五條
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規定處罰外，對其行為人亦處以各該條之罰鍰；其觸犯刑事法律者，並移

送司法機關辦理。 
Ⅱ前項行為人如為醫事人員，並依各該醫事專門職業法規規定懲處之。 

第 108 條 
醫療機構有下列情事之一者，處新臺幣五萬元以上五十萬元以下罰鍰，並

得按其情節就違反規定之診療科別、服務項目或其全部或一部之門診、住

院業務，處一個月以上一年以下停業處分或廢止其開業執照： 
一、屬醫療業務管理之明顯疏失，致造成病患傷亡者。 
二、明知與事實不符而記載病歷或出具診斷書、出生證明書、死亡證明書

或死產證明書。 
三、執行中央主管機關規定不得執行之醫療行為。 
四、使用中央主管機關規定禁止使用之藥物。 
五、容留違反醫師法第二十八條規定之人員執行醫療業務。 
六、從事有傷風化或危害人體健康等不正當業務。 
七、超收醫療費用或擅立收費項目收費經查屬實，而未依限將超收部分退

還病人。 

第 109 條 
醫療機構受停業處分而不停業者，廢止其開業執照。 

第 110 條 
醫療機構受廢止開業執照處分者，其負責醫師於一年內不得在原址或其他

處所申請設立醫療機構。 

第 111 條 
醫療機構受廢止開業執照處分，仍繼續開業者，中央主管機關得吊銷其負

責醫師之醫師證書二年。 

第 112 條 
Ⅰ醫療法人違反第三十四條第五項、第三十七條第一項規定為保證人者，中

央主管機關得處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰，並得限期命其改

善；逾期未改善者，得連續處罰之。其所為之保證，並由行為人自負保證

責任。 
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Ⅱ醫療法人違反第三十七條第二項規定，除由中央主管機關得處董事長新臺

幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰外，醫療法人如有因而受損害時，行為人

並應負賠償責任。 

第 113 條 
Ⅰ醫療法人違反第三十四條第二項、第三十五條第一項或第四十條之規定

者，中央主管機關得處新臺幣一萬元以上十萬元以下罰鍰，並限期命其補

正。逾期未補正者，並得連續處罰之。 
Ⅱ醫療法人有應登記之事項而未登記者，中央主管機關得對應申請登記之義

務人處新臺幣一萬元以上十萬元以下罰鍰，並限期命其補正。逾期未補正

者，並得連續處罰之。 
Ⅲ前項情形，應申請登記之義務人為數人時，應全體負連帶責任。 

第 114 條 
Ⅰ董事、監察人違反第四十九條第四項規定未報備者，中央主管機關得處該

董事或監察人新臺幣五萬元以上二十萬元以下罰鍰。 
Ⅱ醫療法人經許可設立後，未依其設立計畫書設立醫療機構，中央主管機關得

限期命其改善；逾期未改善者，得廢止其許可。其設立計畫變更者，亦同。 

第 115 條 
Ⅰ本法所定之罰鍰，於私立醫療機構，處罰其負責醫師。 
Ⅱ本法所定之罰鍰，於醫療法人設立之醫療機構，處罰醫療法人。 
Ⅲ第一項前段規定，於依第一百零七條規定處罰之行為人為負責醫師者，不

另為處罰。 

第 116 條 
本法所定之罰鍰、停業及廢止開業執照，除本法另有規定外，由直轄市、

縣（市）主管機關處罰之。 

第 117 條 
依本法所處之罰鍰，經限期繳納，屆期未繳納者，依法移送強制執行。 

第十章 附 則 

第 118 條 
軍事機關所屬醫療機構及其附設民眾診療機構之設置及管理，依本法之規
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定。但所屬醫療機構涉及國防安全事務考量之部分，其管理依國防部之規

定。 

第 119 條 
本法修正施行前已設立之醫療機構與本法規定不符者，應於本法修正施行之

日起一年內辦理補正；屆期不補正者，由原許可機關廢止其許可。但有特殊

情況不能於一年內完成補正，經申請中央主管機關核准者，得展延之。 

第 120 條 
本法修正施行前領有中央主管機關核發之國術損傷接骨技術員登記證者繼

續有效，其管理辦法由中央主管機關定之。 

第 121 條 
Ⅰ中央主管機關辦理醫院評鑑，得收取評鑑費；直轄市、縣（市）主管機關

依本法核發執照時，得收取執照費。 
Ⅱ前項評鑑費及執照費之費額，由中央主管機關定之。 

第 122 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 123 條 
本法自公布日施行。 
 

相關實務見解 
‧最高法院101年度台非字第140號刑事判決 

刑法第三百二十一條第一項第一款之侵入有人居住之建築物竊盜罪，係

結合侵入住居罪與一般竊盜罪，而獨立成立之加重竊盜罪，性質上屬於結合

犯，除行為人主觀上係基於竊盜之意思而為竊取之行為外，客觀上侵入或隱

匿其內之行為，亦為該罪之加重構成要件要素。而此所謂之建築物，係指住

宅以外上有屋面，周有門壁，足蔽風雨，供人出入，且定著於土地之工作物

者而言。倘該建築物平時有人居住，為保護住居者財產之安全及居住之安

寧、自由，並防免引發搏鬥而升高之危險，對於侵入及隱匿其內而為竊盜

者，自須加重處罰；且鑑於民眾工作時間涵蓋日、夜間時段，要不得以白晝

侵入或暫時無人在內，即論以普通竊盜罪。又所謂侵入，係指未得允許，而
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擅自入內之意，所出入者為公共場所或公眾得出入之場所，固非此所謂之侵

入；但倘非公共場所或公眾得出入之場所而無權居住或無故進入，均不失為

侵入。次按，醫療機構設有病房收治病人者為醫院；醫療機構應保持環境整

潔、秩序安寧，並應依其提供服務之性質，具備適當之醫療場所及安全設

施；醫院於診療時間外，應依其規模及業務需要，指派適當人數之醫師值

班，以照顧住院及急診病人。醫療法第十二條第一項、第二十四條第一項、

第五十六條第一項、第五十九條分別定有明文；同法施行細則第四十一條並

規定：「醫院依本法第五十九條規定，於診療時間外照顧住院及急診病人，

應指派醫師於病房及急診部門值班；設有加護病房、透析治療床或手術恢復

室者，於有收治病人時，應另指派醫師值班。」足見醫院為住院及急診病人

居住或使用之處所，且均有住院醫師值班，以照顧住院及急診之病人。而醫

院病房除房門外，醫院尚針對個別病床設有布簾，提供病人及其家屬私人使

用之空間，各病人在住院期間，即取得該特定空間之使用權，並享有管領支

配力，顯見病患在住院期間，仍有居住安寧不受他人任意侵擾之權。從而醫院

病房既係病人接受醫療及休養生息之處所，病人住院期間，病房即為其生活起

居之場域，各有其監督權，除負責診治之醫生及護理人員在醫療必要之範圍

內，得進出病房外，尚非他人所得隨意出入，自不屬於公共場所或公眾得出入

之場所。是醫院病房難謂非刑法加重竊盜罪所稱之有人居住之建築物，倘乘隙

侵入醫院病房內行竊，自已構成刑法侵入有人居住之建築物竊盜罪。 

‧最高法院106年度台上字第1048號民事判決 
醫療事業旨在救治人類疾病，維護人民健康，醫療水準隨時代進步、科

技發達、生技發明、醫術改良及創新而提升，故醫學乃與時俱進，不斷發展

中之科學，而鑑於醫療行為本質上所具有之專業性、風險性、不可預測性及

有限性，醫護人員於實施醫療行為時是否已盡善良管理人或依醫療法規規定

或醫療契約約定或基於該醫療事件之特性所應具備之注意義務，應就醫療個

案、病人病情、就診時之身體狀況、醫院層級、設備、能力、醫護人員有無

定期按規定施以必要之在職訓練及當日配置人力、病患多寡，醫護人員有無

充裕時間問診照護與其他情形，綜合而為研判，尚不能僅以制式之醫療常規

（醫療慣行或慣例）作為認定醫護人員有無違反注意義務之唯一標準。 

‧最高法院108年度台上字第1436號民事判決 
按醫療業務之施行，應善盡醫療上必要之注意；醫療機構及其醫事人員
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因執行業務致生損害於病人，以故意或過失為限，負損害賠償責任，醫療法

第82條第1項、第2項定有明文。又醫療行為具有相當專業性，醫療人員於執
行醫療之際，應就醫療個案，本於診療當時水準之醫學知識，審酌病人之病

情變化，為適當之醫療處置，始得謂已盡善良管理人之注意義務而無過失。

再過失之醫療行為與遺留予病人重大傷害間因果關係之存否，依民事訴訟法

第277條前段規定，原則上應由被害人負舉證責任。惟審諸醫病雙方在專業知
識、危險領域控管及證據掌握上顯不對等，如仍由病患負高度舉證責任，而

負擔因果關係不易釐清之不利益，顯然有失公平。倘患者能證明係在醫療人

員控管範圍內接受醫療處置，且醫療人員之過失行為與損害事故發生時點最

接近，而為損害事故最可能之解釋者，即可推定醫療人員之過失行為與損害

事故間有因果關係，而應由醫療人員證明其醫療過失與病人之重大傷害間無

因果關係。 

‧最高法院108年度台上字第4094號判決 
(一)刑事訴訟法上證據排除法則等相關規定，係為防止國家機關以違法侵害人民
基本權方式取得證據，故其規範對象係以國家機關為限，並不及於私人。不

可歸責於國家機關之私人違法錄音（影）所取得之證據，既非因國家機關對

私人基本權之侵害，自無證據排除法則之適用或類推適用可能，如其內容具

備任意性者，自可為證據。且刑事訴訟法與刑事實體法各有不同之功能，因

私人違法錄音（影）而受法益侵害之私人，已因刑事實體法之設而受有保

護，不能謂法院仍須片面犧牲發見真實之功能，完全不能使用該錄音（影）

內容作為證據，始已完全履行國家保護基本權之義務或不致成為私人違法取

證之窩贓者。惟為避免法院因調查該證據結果，過度限制他人之隱私權或資

訊隱私權，應視該證據內容是否屬於隱私權之核心領域、法院調查該證據之

手段造成隱私權或資訊隱私權受侵害之程度，與所欲達成發見真實之公益目

的，依適合性、必要性及相當性原則妥為權衡審查。如非隱私權核心領域內

容，法院為達成發見真實之公益目的要求，自得使用最小侵害之法定調查方

式（例如，以不公開審理方式勘驗，並禁止勘驗結果對外公開，或裁判書遮

隱直接或間接足資識別權利人之相關個資或隱私內容），在待證事實之必要

範圍內，限制私人之隱私權或資訊隱私權。 
(二)刑事訴訟法第182條有關醫師秘匿特權，係就其業務上所知悉或持有他人
病情或健康資訊等應秘密之事項，免除其為證人之作證義務，藉以保護病

患秘密，避免因洩露而影響醫病信賴關係，或病患就醫權利。上揭所謂
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「應秘密之事項」，參照個人資料保護法施行細則第4條第1、2項規定，
固係指醫療法第67條第2項所列之各款病歷資料及其他由醫師或其他之醫
事人員，以治療、矯正、預防人體疾病、傷害、殘缺為目的，或其他醫學

上之正當理由，所為之診察及治療；或基於以上之診察結果，所為處方、

用藥、施術或處置所產生之個人資料（下稱醫療個資），且病患具有不願

該醫療個資被公開的期待與利益，始得謂合。欠缺醫療必要性之整型美容

行為，縱非以醫療為其目的，然既係醫師秉其醫學專業知識與技術，所為

具有侵入性之處置行為，為提高醫療品質，保障病人權益，增進國民健

康，仍應視為醫療法上之醫療行為。醫師因執行整型美容醫療業務，在業

務上所知悉或持有他人關於整型美容目的所為之醫療個資，倘病患對之具

有不願被公開的期待與利益者，解釋上仍屬本條應秘密之事項，除病患本

人允許者外，得拒絕證言。另病患本人依其自主原則，固具有免於醫療個

資被任意揭露之資訊隱私權，倘病患明確拒絕醫師作證以揭露其醫療個資

時，醫師原則上必須行使其拒絕證言權，而無自行裁量陳述與否之餘地。

然法院詰問內容究竟是否屬於病患應秘密之醫療個資事項，依刑事訴訟法

第183條第1項規定，醫師仍須就個別問題，逐一釋明主張拒絕陳述之原
因，並無概括行使拒絕證言之權利。法院為達成發見真實之公益目的，配

合審判不公開、陳述內容不對外公開及裁判書遮隱等正當程序措施，在待

證事實之必要範圍內，審判長或受命法官自得依刑事訴訟法第183條第2項
規定，以裁定駁回醫師拒絕證言之方式與程序，要求醫師據實陳述，藉以

調和法院發見真實之公益目的、病患醫療資訊隱私權之干預及醫師保密義

務三者間之衝突。又病患醫療資訊隱私權並非絕對不能干預，病患本人亦

得自行處分，並無類如醫師保密義務或洩密罪之禁止規範。則要求病患就

其自己之醫療資訊隱私事項作證，本不生法律強人所難之困境。故刑事訴

訟法並無病患本人得拒絕證言權規定之設計，自非法律漏洞，法官本無權

類推適用醫師拒絕證言權規定而違法允許病患（概括）拒絕證言，以妨礙

刑事訴訟發現真實之目的。然法院以證人身分調查病患本人關於其醫療資

訊隱私事項，仍應於上述正當程序措施下，依適合性、必要性及相當性原

則妥為權衡詰問內容（例如，刑事訴訟法第166條之7第8款規定，恐證言
於病患之名譽有重大損害者，除有正當理由者外，不得詰問），自不待

言。 
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‧112年憲判字第17號【禁止醫師為醫療廣告案】 

【判決主文】 
醫療法第84條規定：「非醫療機構，不得為醫療廣告。」其中關於禁止

醫師為醫療廣告之部分，與憲法第11條保障言論自由之意旨有違，於此範圍
內，應自本判決公告之日起，失其效力。 

【判決理由節錄】 
一、基準部分 
憲法第11條規定，人民之言論自由應予保障。言論自由，在於保障意見

之自由流通，使人民有取得充分資訊及自我實現之機會，包括政治、學術、

宗教及商業言論等，並依其性質而有不同之保護範疇及限制之準則。其中非

關公意形成、真理發現或信仰表達之商業言論，固兼具意見表達之性質，然

尚不能與其他言論自由之保障等量齊觀，立法者亦得對商業言論為較嚴格之

規範。惟商業言論提供之訊息，其內容為真實、無誤導性，以合法交易為目

的而有助於消費大眾作出經濟上之合理抉擇者，仍應受憲法第11條言論自由
之保障。國家為保障消費者獲得真實而完整之資訊，避免商業廣告或標示內

容造成誤導作用，或為增進其他重要公共利益目的，例如保護國民健康，自

得立法採取與上述目的之達成間具有實質關聯之手段，限制商業廣告，迭據

大法官作成解釋（司法院釋字第414號、第577號及第794號解釋參照）。 
系爭規定係限制醫療廣告之主體，與前開大法官解釋，係針對立法者對

於言論內容之限制所為闡釋，二者雖有不同，然系爭規定所禁止者，仍與言

論自由之限制有關，故前開大法官所闡釋之審查標準，亦可援用於本件。醫

師為醫療廣告，除涉及醫師表現自我，傳播訊息予大眾之言論自由外，亦與

國民健康有密切關聯，從而立法者自得為達成保護國民健康之目的，採取與

此目的之達成間，具有實質關聯性之手段，以為管制。 
二、系爭規定禁止醫師為醫療廣告，與其所欲達成維護國民健康之目的間，

欠缺實質關聯 
按醫療行為係十分複雜而專業之業務，不同部門或科際間，既有明確分

工，復彼此關聯，而醫師為具備醫療專業知識且依法得執行醫療業務之人，

由醫師提供相關適當訊息，自有助於病患就醫選擇，為落實病患自主權所必

要，禁止醫師為醫療廣告，未必有利於國民健康之維護，自無待言。又我國

自32年醫師法制定施行起，迄75年醫療法制定施行止，醫師法均准許醫師為
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醫療廣告，期間已歷40餘年，未見相關衛生福利機關提出任何實證資料，足

以推論一旦准許醫師為醫療廣告，必會為不當醫療廣告，因而可認為禁止醫

師為醫療廣告，乃為維護國民健康或增進公共利益所必要。是以系爭規定之

立法目的為維護國民健康，與所採全面禁止醫師為醫療廣告之手段間，難認

有實質關聯性。立法者雖又以醫師原則上應於衛生主管機關核准登記之醫療

機構執業，作為禁止醫師為醫療廣告之另一理由。然而，醫師執行醫療業

務，非絕對應於醫療機構為之，於符合一定條件下，得於醫療機構外執行業

務（醫師法第8條之2但書規定參照），更非僅能於同一醫療機構執業。故醫
師得否自主為醫療廣告與醫療機構可否為醫療廣告，分屬二事，尚難以醫療

機構已可為醫療廣告為由，即禁止醫師為之。醫師依其本於醫師資格為醫療

行為之獨立性，就其醫療業務所為廣告，非醫療機構所能代替，自應受憲法

言論自由之獨立保障。 
是系爭規定為達到維護國民健康之目的，與所採禁止醫師為醫療廣告之

手段間，難認有何實質關聯，違反憲法第23條比例原則，與憲法第11條保障
醫師言論自由之意旨有違。 

‧113年憲判字第10號【醫療費用收取標準案】 

【判決主文】 
一、醫療法第21條規定：「醫療機構收取醫療費用之標準，由直轄市、縣
（市）主管機關核定之。」（即系爭規定一）與同法第22條第2項規定：
「醫療機構不得違反收費標準，超額或擅立收費項目收費。」（即系爭

規定二）合併觀察，所稱之「醫療費用之標準」及「收費項目」，與法

律明確性原則尚屬無違。 
二、上開醫療法第21條、第22條第2項及醫療法施行細則第11條第3項規定：
「本法第22條第2項所稱擅立收費項目收費，指收取未經依本法第21條規
定核定之費用。」（即系爭規定三）未牴觸憲法第23條比例原則，與憲
法第15條保障醫療機構之職業自由及第22條保障契約自由之意旨均屬無
違。 

【判決理由節錄】 
系爭規定一及二係對於醫療機構收取醫療費用共同形成管制規定······。

是該等法規範之規定內容是否明確，自應將系爭規定一及二綜合觀察，並以

受規範者即「醫療機構」之專業認知而為判斷。【第26段】 
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系爭規定一所稱之「醫療費用之標準」及系爭規定二所稱「收費項目」

應包括：為達一定之治療或矯正目的而須反覆實施相同之醫療措施，且於首

次診療時即須決定究應實施若干次數之相同醫療措施方為適當，即所謂「療

程」，仍應有醫療學理或專業常規之支持，其次數及費用（於首次實施時即

可收取全部費用）應經地方主管機關核定，屬受規範之醫療機構所得理解及

預見，並可依一般法律解釋方法經由司法審判予以審查。且就醫療費用核定

之實務以觀，確有醫療機構就實施多次同一醫療措施預先收取診療費用，向

地方主管機關申請事前核定（關係機關於說明會後之補充資料參照），就此

而言，系爭規定一及二於法律明確性原則尚屬無違。【第29段】 
系爭規定一至三對醫療機構（含醫師）關於從事工作內容之執行職業自

由，及對醫療機構及醫療需求者間締結醫療契約自由形成一定程度之限制，

其限制目的如係為追求正當之公共利益，採行之手段與目的之達成間具有合

理關聯者，即非憲法所不許。【第31段】 
是國家於形成相關法律制度時，為符合對人民健康權最低限度之保護要

求，對醫療機構收取醫療費用採取事前核定金額範圍及費用項目之限制，系

爭規定一至三係為追求正當公共利益，其目的洵屬正當。而此等規定所採

「要求醫療機構就其執行醫療業務擬收取之金額及收費項目，事先向各地方

主管機關申請之審查，始得收取」之手段，由同樣具備醫療專業領域知識、

經驗之各地方主管機關，或各地主管機關設置，有醫事專業人員參與之醫事

審議委員會審議以為核定（醫療法第99條第1項第2款、第100條規定參照），
已兼顧醫療機構之合理權益，亦有助於減少醫療需求者與醫療機構間之資訊

落差，避免其負擔不合理之醫療費用，並保障其健康權，足認系爭規定一至

三所採行之手段與目的之達成間具合理關聯。【第32段】 
綜上，系爭規定一至三對醫療機構收費之限制，尚未牴觸憲法第23條比

例原則，與憲法第15條保障醫療機構之職業自由及契約自由之意旨尚無違
背。【第33段】 
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緊急醫療救護法 

1.中華民國84年8月9日總統(84)華總(一)義字第5893號令制定公布全文55條 
2.中華民國89年2月9日總統(89)華總一義字第8900031580號令修正公布第4、5、8～11、

15、20、24、30、31、41、52條條文 
3.中華民國91年1月30日總統(91)華總一義字第09100017030號令修正公布第15、41、48～

50條條文；並增訂第48-1、53-1條條文 
4.中華民國94年2月5日總統華總一義字第09400016861號令修正公布第6條條文；增訂第

22-1條條文 
5.中華民國96年7月11日總統華總一義字第09600089581號令修正公布全文58條；並自公

布日施行 
6.中華民國102年1月16日總統華總一義字第10200003971號令修正公布第3、5、8、12、

17、22、24、25、30、32、33條條文；並增訂第14-1、14-2條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條第1項所列屬「行政

院衛生署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為健全緊急醫療救護體系，提昇緊急醫療救護品質，以確保緊急傷病患之

生命及健康，特制定本法。 

第 2 條 
Ⅰ本法所稱衛生主管機關：在中央為行政院衛生署；在直轄市為直轄市政

府；在縣（市）為縣（市）政府。 
Ⅱ本法所稱消防主管機關：在中央為內政部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
本法所稱緊急醫療救護，包括下列事項： 
一、緊急傷病、大量傷病患或野外地區傷病之現場緊急救護及醫療處理。 
二、送醫途中之緊急救護。 
三、重大傷病患或離島、偏遠地區難以診治之傷病患之轉診。 
四、醫療機構之緊急醫療。 
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第 4 條 
本法所稱緊急醫療救護人員（以下簡稱救護人員），指醫師、護理人員、

救護技術員。 

第二章 緊急醫療救護體系 

第 5 條 
Ⅰ為促進緊急醫療救護設施及人力均衡發展，中央衛生主管機關應會同中央

消防主管機關劃定緊急醫療救護區域，訂定全國緊急醫療救護計畫。其

中，野外地區緊急救護應予納入。 
Ⅱ中央衛生主管機關為整合緊急醫療救護資源，強化緊急應變機制，應建立緊

急醫療救護區域協調指揮體系，並每年公布緊急醫療品質相關統計報告。 

第 6 條 
直轄市、縣（市）政府應依轄區內之緊急醫療救護資源，配合前條第一項

之全國緊急醫療救護計畫，訂定緊急醫療救護實施方案，辦理緊急醫療救

護業務。 

第 7 條 
各級衛生主管機關對災害及戰爭之預防應變措施，應配合規劃辦理緊急醫

療救護有關事項；必要時，得結合全民防衛動員準備體系，實施緊急醫療

救護。 

第 8 條 
中央衛生主管機關得邀集醫療機構、團體與政府機關代表及學者專家，為

下列事項之諮詢或審查： 
一、緊急醫療救護體系建置及緊急醫療救護區域劃定之諮詢。 
二、化學災害、輻射災害、燒傷、空中救護及野外地區之緊急醫療救護等

特殊緊急醫療救護之諮詢。 
三、急救教育訓練及宣導之諮詢。 
四、第三十八條醫院醫療處理能力分級標準及評定結果之審查。 
五、其他有關中央或緊急醫療救護區域之緊急醫療救護業務之諮詢。 

第 9 條 
Ⅰ中央衛生主管機關應依第五條第二項之緊急醫療救護區域協調指揮體系，
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委託醫療機構於各區域內組成區域緊急醫療應變中心（以下簡稱區域應變

中心），辦理下列業務： 
一、即時監控區域內災害有關緊急醫療之事件。 
二、即時掌握區域內緊急醫療資訊及資源狀況。 
三、建置區域內災害醫療資源之資料庫。 
四、協助規劃災害有關緊急醫療事件之復健工作。 
五、定期辦理年度重大災害有關緊急醫療之演練。 
六、跨直轄市、縣（市）之災害發生時，協助中央衛生主管機關調度區域

內緊急醫療資源，進行應變工作。 
七、協助中央衛生主管機關指揮區域內急救責任醫院派遣相關人員，協助

處理大量緊急傷病患。 
八、其他有關區域緊急醫療災害應變事項。 

Ⅱ前項第六款與第七款調度、指揮之啟動要件、指揮體系架構、應變程序及

其他應配合事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 10 條 
直轄市、縣（市）衛生主管機關得邀集醫療機構、團體與政府機關代表及

學者專家，為下列事項之諮詢或審查： 
一、緊急醫療救護資源規劃及實施方案之諮詢。 
二、急救責任醫院之指定方式及考核事項之諮詢。 
三、轉診爭議事項之審查。 
四、緊急傷病患救護作業程序之諮詢。 
五、救護技術員督導考核事項之諮詢。 
六、其他有關緊急醫療救護事項之諮詢。 

第 11 條 
Ⅰ中央衛生主管機關應將醫院緊急醫療業務及協助到院前緊急醫療業務納入

醫院評鑑。 
Ⅱ直轄市、縣（市）衛生主管機關對轄區內醫療機構之緊急醫療業務，應定

期實施督導考核。 

第 12 條 
直轄市、縣（市）消防機關之救災救護指揮中心，應由救護人員二十四小
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時執勤，處理下列緊急救護事項： 
一、建立緊急醫療救護資訊。 
二、提供緊急傷病患送達醫療機構前之緊急傷病諮詢。 
三、受理緊急醫療救護申請。 
四、指揮救護隊或消防分隊執行緊急傷病患送達醫療機構前之緊急救護。 
五、聯絡醫療機構接受緊急傷病患。 
六、聯絡救護運輸工具之設置機關（構）執行緊急救護業務。 
七、協調有關機關執行緊急救護業務。 
八、遇緊急傷病、大量傷病患或野外地區救護時，派遣當地救護運輸工具

設置機關（構）之救護車及救護人員出勤，並通知直轄市、縣（市）

衛生主管機關。 

第 13 條 
直轄市、縣（市）消防主管機關應依其轄區人口分佈、地理環境、交通及

醫療設施狀況，劃分救護區，並由救護隊或消防分隊執行緊急傷病患送達

醫療機構前之緊急救護業務。 

第 14 條 
前條救護隊或消防分隊，每隊至少應配置救護車一輛及救護人員七名，其

中專職人員不得少於半數。 

第 14 條之 1 
Ⅰ中央衛生主管機關公告之公共場所，應置有自動體外心臟電擊去顫器或其

他必要之緊急救護設備。 
Ⅱ場所管理權人或法人負責人於購置設備後，應送衛生主管機關備查後，登

錄於救災救護指揮中心。 
Ⅲ前二項必要之緊急救護設備之項目、設置方式、管理、使用訓練及其他有

關事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 
Ⅳ第一項公共場所購置自動體外心臟電擊去顫器或其他必要之緊急救護設

備，必要時得獎勵或補助。 

第 14 條之 2 
Ⅰ救護人員以外之人，為免除他人生命之急迫危險，使用緊急救護設備或施

予急救措施者，適用民法、刑法緊急避難免責之規定。 
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Ⅱ救護人員於非值勤期間，前項規定亦適用之。 

第三章 救護運輸工具 

第 15 條 
救護車分為一般救護車及加護救護車；其裝備標準、用途及有關事項之管

理辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 16 條 
Ⅰ救護車之設置，應向所在地直轄市、縣（市）衛生主管機關申請許可登

記，並向所在地公路監理機關申請特屬救護車車輛牌照；其許可登記事項

變更時，亦同。 
Ⅱ救護車之設置，以下列機關（構）為限： 

一、消防機關。 
二、衛生機關。 
三、軍事機關。 
四、醫療機構。 
五、護理機構。 
六、救護車營業機構。 
七、經直轄市或縣（市）衛生主管機關認定需要設置救護車之機構或公益

團體。 
Ⅲ醫療或護理機構委託前項救護車設置機關（構）載送傷病患，應與受託人

負連帶責任。 
Ⅳ第二項第三款至第七款之救護車設置機關（構），其申請設置救護車之許

可條件與程序、跨直轄市、縣（市）營運之管理、許可之期限與展延之條

件、廢止許可之情形與救護車營業機構之設立及其他應遵行事項之辦法，

由中央衛生主管機關定之。但軍事機關之軍用救護車設置及管理，依國防

部之規定。 

第 17 條 
Ⅰ救護車應裝設警鳴器、車廂內外監視錄影器及紅色閃光燈，車身為白色，

兩側漆紅色十字及機關（構）名稱，車身後部應漆許可字號。未經所在地

直轄市、縣（市）衛生主管機關核准，不得為其他標識。 
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Ⅱ前項救護車非因情況緊急，不得使用警鳴器及紅色閃光燈。 

第 18 條 
救護車於救護傷病患及運送病人時，應有救護人員二名以上出勤；加護救

護車出勤之救護人員，至少應有一名為醫師、護理人員或中級以上救護技

術員。 

第 19 條 
Ⅰ救護車應定期施行消毒，並維持清潔。 
Ⅱ救護車於運送傳染病或疑似傳染病之病人或運送受化學、輻射物質污染之

病人後，應依其情況，施行必要之消毒或去汙處理。 
Ⅲ醫院收治前項傳染病或疑似傳染病之病人，於一定傳染病，經依傳染病防

治法規定報告該管主管機關並經其證實後，應通知運送救護車所屬之機關

（構），採行必要措施；其一定傳染病之範圍，由中央衛生主管機關考量

控制疫情與保護救護人員及第三人安全之需要公告之。 

第 20 條 
救護車執行勤務，應依據所在地直轄市、縣（市）衛生主管機關訂定之收

費標準收費。 

第 21 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）衛生主管機關對所轄救護車之人員配置、設備及救護業

務，應每年定期檢查；必要時，得不定期為之。 
Ⅱ救護車設置機關（構）對前項檢查，不得規避、妨礙或拒絕。 

第 22 條 
救護直昇機、救護飛機、救護船（艦）及其他救護車以外之救護運輸工

具，其救護之範圍、應配置之配備、查核、申請與派遣救護之程序、停降

地點與接駁方式、救護人員之資格與訓練、執勤人數、執勤紀錄之製作與

保存、檢查及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關會同有關機關

定之。 

第 23 條 
中央衛生主管機關為因應離島、偏遠地區緊急醫療救護之需要，得會同有

關機關規劃設置救護直昇機之停機坪。 
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第四章 救護技術員 

第 24 條 
Ⅰ救護技術員分為初級、中級及高級三類。 
Ⅱ前項各級救護技術員之受訓資格、訓練、繼續教育、得施行之救護項目、

應配合措施及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 
Ⅲ前項訓練之訓練課程，應包括野外地區之救護訓練。 

第 25 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）消防主管機關為辦理下列事項，應指定醫療指導醫師，

其中並得增加具野外醫學專業者，建立醫療指導制度： 
一、各級救護技術員執行緊急救護之教育、訓練、督導及考核。 
二、訂定各級救護技術員品質指標、執行品質監測。 
三、核簽高級救護員依據預立醫療流程施行緊急救護之救護紀錄表。 

Ⅱ前項所定醫療指導醫師之資格、訓練及其他相關事項之辦法，由中央衛生

主管機關會同中央消防主管機關定之。 

第 26 條 
救護技術員施行緊急救護，以下列地點為限： 
一、緊急傷病或大量傷病患之現場。 
二、送醫或轉診途中。 
三、抵達送醫目的醫療機構而醫護人員尚未處置前。 

第 27 條 
Ⅰ救護技術員應依緊急傷病患救護作業程序，施行救護。 
Ⅱ前項緊急傷病患救護作業程序，由直轄市、縣（市）衛生主管機關定之。 

第 28 條 
非救護技術員不得使用救護技術員名稱。 

第五章 救護業務 

第 29 條 
救護人員應依救災救護指揮中心指示前往現場急救，並將緊急傷病患送達

就近適當醫療機構。 
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第 30 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）衛生主管機關應訂定大量傷病患救護（含野外地區緊急

救護）辦法，並定期辦理演習。 
Ⅱ前項演習，得聯合消防等有關機關舉行，並請當地醫療機構及救護車設置

機關（構）配合辦理。 

第 31 條 
直轄市、縣（市）衛生及消防等有關機關對發生於其鄰近地區之大量傷病

患，應予支援。 

第 32 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）政府遇大量傷病患或野外緊急救護，應依災害規模及種

類，建立現場指揮協調系統，施行救護有關工作。 
Ⅱ前項大量傷病患或野外緊急救護處理涉及軍事機密時，應會商軍事機關處

理之。 

第 33 條 
遇大量傷病患或野外緊急救護，參與現場急救救護人員及救護運輸工具設

置機關（構），均應依現場指揮協調系統之指揮，施行救護。 

第 34 條 
Ⅰ救護人員施行救護，應填具救護紀錄表，分別交由該救護車設置機關

（構）及應診之醫療機構保存至少七年。 
Ⅱ前項醫療機構應將救護紀錄表併病歷保存。 

第 35 條 
救護技術員及其他參與緊急醫療救護業務之機關（構）所屬人員，因業務

而知悉或持有他人之秘密，不得無故洩漏。 

第六章 醫院緊急醫療業務 

第 36 條 
Ⅰ醫院為有效調度人力與設備，應建立緊急傷病患處理作業流程及內部協調

指揮系統，遇有緊急傷病患時應即檢視，並依其醫療能力予以救治或採取

必要措施，不得無故拖延；其無法提供適切治療時，應先做適當處置，並

協助安排轉診至適當之醫療機構或報請救災救護指揮中心協助。 
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Ⅱ前項轉診，其要件、跨直轄市、縣（市）行政區之醫院聯繫與協調、轉診

方式與醫療照護及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 37 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）衛生主管機關應依轄區內醫院之緊急醫療設備及專長，

指定急救責任醫院。 
Ⅱ非急救責任醫院，不得使用急救責任醫院名稱。 

第 38 條 
Ⅰ中央衛生主管機關應辦理醫院緊急醫療處理能力分級評定；醫院應依評定

等級提供醫療服務，不得無故拖延。 
Ⅱ前項分級標準，由中央衛生主管機關依緊急醫療之種類定之。 

第 39 條 
Ⅰ急救責任醫院應辦理下列事項： 

一、全天候提供緊急傷病患醫療照護。 
二、接受醫療機構間轉診之緊急傷病患。 
三、指派專責醫師指導救護人員執行緊急救護工作。 
四、緊急醫療救護訓練。 
五、依中央衛生主管機關規定提供緊急醫療救護資訊。 
六、其他經衛生主管機關指派之緊急救護相關業務。 

Ⅱ前項第五款緊急醫療救護資訊項目、通報方式、時間及其他相關事項之辦

法，由中央衛生主管機關定之。 

第 40 條 
遇緊急傷病或大量傷病患救護，或為協助其轉診服務，救災救護指揮中心

得派遣當地醫院救護車及救護人員出勤，醫院不得無故拒絕。 

第七章 罰 則 

第 41 條 
Ⅰ救護車設置機關（構）有下列情形之一者，處新臺幣十萬元以上五十萬元

以下罰鍰，並通知其限期改善；屆期未改善者，得按次處罰至改善為止： 
一、違反中央衛生主管機關依第十五條授權所定辦法有關救護車裝備標準

及用途之規定。 
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二、違反中央衛生主管機關依第十六條第四項授權所定辦法有關救護車設

置、營運管理及救護車營業機構設立規定。 
三、違反第十八條規定。 

Ⅱ前項各款情形，其情節重大者，得直接廢止其救護車之設置許可，並由所

在地直轄市、縣（市）衛生主管機關通知公路監理機關吊銷其全部救護車

之牌照；屬救護車營業機構者，並廢止其設立許可。 
Ⅲ非屬第十六條第二項所定之機關（構）擅自設置救護車者，處新臺幣十萬

元以上五十萬元以下罰鍰；並由所在地直轄市、縣（市）衛生主管機關通

知公路監理機關吊銷其車輛牌照。 

第 42 條 
有下列情形之一者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰： 
一、救護車設置機關（構）違反第十七條第二項、第三十四條第一項或違

反依第二十條所定標準超額收費。 
二、醫院違反第三十六條第一項規定，未立即依其醫療能力救治緊急傷病

患或未作適當處置而逕予轉診。 
三、醫院違反第三十八條第一項規定，未依中央衛生主管機關評定之緊急

醫療處理能力分級提供緊急醫療服務。 

第 43 條 
有下列情形之一者，處新臺幣五萬元以上二十五萬元以下罰鍰： 
一、救護車設置機關（構）違反第二十一條第二項或第三十三條規定。 
二、醫院違反第四十條規定。 

第 44 條 
有下列情形之一者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，並通知限期改

善；屆期未改善者，按次處罰至改善為止： 
一、醫療機構違反第三十四條第二項規定。 
二、急救責任醫院違反第三十九條第一項規定。 

第 45 條 
有下列情形之一者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰： 
一、救護技術員違反第二十六條或第二十七條第一項規定。 
二、救護人員違反第二十九條或第三十三條規定。 
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三、救護技術員及其他參與緊急醫療救護業務之機關（構）所屬人員違反

第三十五條規定。 
四、醫院違反第三十六條第二項所定轉診辦法之轉診要件、方式及應辦理

之醫院聯繫與協調事項或第三十七條第二項規定。 

第 46 條 
救護車設置機關（構）違反第十七條第一項、第十九條第一項或第二項規

定者，處新臺幣五千元以上二萬五千元以下罰鍰，並通知其限期改善；屆

期未改善者，按次處罰至改善為止。 

第 47 條 
有下列情形之一者，處新臺幣五千元以上二萬五千元以下罰鍰： 
一、違反第二十八條規定。 
二、救護人員違反第三十四條第一項規定。 

第 48 條 
違反第十八條、第三十六條、第三十八條第一項或第四十條規定者，除依

第四十一條第一項、第四十二條、第四十三條或第四十五條規定處罰外，

對其行為人亦處以各該條之罰鍰。但行為人為私立醫療機構之負責醫師

者，不另處罰。 

第 49 條 
適用第十六條第四項所定辦法之救護車設置機關（構）有下列情形之一

者，廢止其全部救護車之設置許可；其屬救護車營業機構者，並廢止其設

立許可： 
一、容留未具救護人員資格者擅自執行救護業務。 
二、從事有傷風化或危害人體健康等不正當業務。 
三、利用救護車從事犯罪行為。 
四、違反第二十條規定，超收救護車服務費用經查屬實，而未依限將超收

部分退還傷病患。 

第 50 條 
直轄市、縣（市）衛生主管機關依前條規定廢止救護車設置許可時，應通

知公路監理機關吊銷其車輛牌照。 
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第 51 條 
救護車設置機關（構）受廢止其救護車之設置許可處分者，於三年內不得

再申請設置。 

第 52 條 
本法所定之罰鍰、救護車及民間救護車機構設置許可之廢止，由直轄市、

縣（市）衛生主管機關為之。 

第八章 附 則 

第 53 條 
直轄市、縣（市）衛生及消防主管機關應編列預算，執行本法所規定緊急

醫療救護工作。 

第 54 條 
中央衛生及消防主管機關為均衡各區緊急醫療救護水準，得補助地方衛生

及消防主管機關辦理該轄區緊急醫療救護實施方案之經費。 

第 55 條 
直轄市、縣（市）衛生主管機關依本法受理救護車設置登記及救護車營業

機構設立許可，應收取審查費、登記費及證照費；其收費標準，由中央衛

生主管機關定之。 

第 56 條 
Ⅰ中央衛生主管機關為均衡緊急醫療資源、提升緊急醫療業務品質及效率，

對於緊急醫療資源不足地區，應採取獎勵措施。 
Ⅱ前項緊急醫療資源不足地區之認定、獎勵措施之項目、方式及其他應遵行

事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 57 條 
本法施行細則，由中央衛生主管機關會同中央消防主管機關定之。 

第 58 條 
本法自公布日施行。 
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安寧緩和醫療條例 

1.中華民國89年6月7日總統(89)華總一義字第8900135080號令制定公布全文15條；並自公

布日起施行 
2.中華民國91年12月11日總統華總一義字第09100239020號令修正公布第3、7條條文 
3.中華民國100年1月26日總統華總一義字第10000015621號令修正公布第1、7條條文；增

訂第6-1條條文；並刪除第13條條文 
4.中華民國102年1月9日總統華總一義字第10200000811號令修正公布第1、3～5、6-1～9
條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自一百零二年七月二十三日起改由「衛生福利部」管轄 
5.中華民國110年1月20日總統華總一義字第11000003571號令修正公布第5條條文 
 

第 1 條 
為尊重末期病人之醫療意願及保障其權益，特制定本條例。 

第 2 條 
本條例所稱主管機關：在中央為行政院衛生署；在直轄市為直轄市政府；

在縣（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
本條例專用名詞定義如下： 
一、安寧緩和醫療：指為減輕或免除末期病人之生理、心理及靈性痛苦，

施予緩解性、支持性之醫療照護，以增進其生活品質。 
二、末期病人：指罹患嚴重傷病，經醫師診斷認為不可治癒，且有醫學上

之證據，近期內病程進行至死亡已不可避免者。 
三、心肺復甦術：指對臨終、瀕死或無生命徵象之病人，施予氣管內插

管、體外心臟按壓、急救藥物注射、心臟電擊、心臟人工調頻、人工

呼吸等標準急救程序或其他緊急救治行為。 
四、維生醫療：指用以維持末期病人生命徵象，但無治癒效果，而只能延

長其瀕死過程的醫療措施。 
五、維生醫療抉擇：指末期病人對心肺復甦術或維生醫療施行之選擇。 
六、意願人：指立意願書選擇安寧緩和醫療或作維生醫療抉擇之人。 

第 4 條 
Ⅰ末期病人得立意願書選擇安寧緩和醫療或作維生醫療抉擇。 
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Ⅱ前項意願書，至少應載明下列事項，並由意願人簽署： 
一、意願人之姓名、國民身分證統一編號及住所或居所。 
二、意願人接受安寧緩和醫療或維生醫療抉擇之意願及其內容。 
三、立意願書之日期。 

Ⅲ意願書之簽署，應有具完全行為能力者二人以上在場見證。但實施安寧緩

和醫療及執行意願人維生醫療抉擇之醫療機構所屬人員不得為見證人。 

第 5 條 
Ⅰ成年且具行為能力之人，得預立第四條之意願書。 
Ⅱ前項意願書，意願人得預立醫療委任代理人，並以書面載明委任意旨，於

其無法表達意願時，由代理人代為簽署。 

第 6 條 
意願人得隨時自行或由其代理人，以書面撤回其意願之意思表示。 

第 6 條之 1 
Ⅰ經第四條第一項或第五條之意願人或其醫療委任代理人於意願書表示同

意，中央主管機關應將其意願註記於全民健康保險憑證（以下簡稱健保

卡），該意願註記之效力與意願書正本相同。但意願人或其醫療委任代理

人依前條規定撤回意願時，應通報中央主管機關廢止該註記。 
Ⅱ前項簽署之意願書，應由醫療機構、衛生機關或受中央主管機關委託之法

人以掃描電子檔存記於中央主管機關之資料庫後，始得於健保卡註記。 
Ⅲ經註記於健保卡之意願，與意願人臨床醫療過程中書面明示之意思表示不

一致時，以意願人明示之意思表示為準。 

第 7 條 
Ⅰ不施行心肺復甦術或維生醫療，應符合下列規定： 

一、應由二位醫師診斷確為末期病人。 
二、應有意願人簽署之意願書。但未成年人簽署意願書時，應得其法定代

理人之同意。未成年人無法表達意願時，則應由法定代理人簽署意願

書。 
Ⅱ前項第一款之醫師，應具有相關專科醫師資格。 
Ⅲ末期病人無簽署第一項第二款之意願書且意識昏迷或無法清楚表達意願

時，由其最近親屬出具同意書代替之。無最近親屬者，應經安寧緩和醫療
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照會後，依末期病人最大利益出具醫囑代替之。同意書或醫囑均不得與末

期病人於意識昏迷或無法清楚表達意願前明示之意思表示相反。 
Ⅳ前項最近親屬之範圍如下： 

一、配偶。 
二、成年子女、孫子女。 
三、父母。 
四、兄弟姐妹。 
五、祖父母。 
六、曾祖父母、曾孫子女或三親等旁系血親。 
七、一親等直系姻親。 

Ⅴ末期病人符合第一項至第四項規定不施行心肺復甦術或維生醫療之情形

時，原施予之心肺復甦術或維生醫療，得予終止或撤除。 
Ⅵ第三項最近親屬出具同意書，得以一人行之；其最近親屬意思表示不一致

時，依第四項各款先後定其順序。後順序者已出具同意書時，先順序者如

有不同之意思表示，應於不施行、終止或撤除心肺復甦術或維生醫療前以

書面為之。 

第 8 條 
醫師應將病情、安寧緩和醫療之治療方針及維生醫療抉擇告知末期病人或

其家屬。但病人有明確意思表示欲知病情及各種醫療選項時，應予告知。 

第 9 條 
醫師應將第四條至前條規定之事項，詳細記載於病歷；意願書或同意書並

應連同病歷保存。 

第 10 條 
醫師違反第七條規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並得處

一個月以上一年以下停業處分或廢止其執業執照。 

第 11 條 
醫師違反第九條規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

第 12 條 
本條例所定之罰鍰、停業及廢止執業執照，由直轄市、縣（市）主管機關

處罰之。 
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第 13 條（刪除） 

第 14 條 
本條例施行細則，由中央主管機關定之。 

第 15 條 
本條例自公布日施行。 
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病人自主權利法 

1.中華民國105年1月6日總統華總一義字第10400154061號令制定公布全文19條；並自公

布後三年施行 
2.中華民國108年6月12日總統華總一義字第10800059281號令修正公布第15、19條條文；

並自公布日施行 
3.中華民國110年1月20日總統華總一義字第11000003561號令修正公布第10、19條條文；

並自公布日施行 
 

第 1 條 
為尊重病人醫療自主、保障其善終權益，促進醫病關係和諧，特制定本

法。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
本法名詞定義如下： 
一、維持生命治療：指心肺復甦術、機械式維生系統、血液製品、為特定

疾病而設之專門治療、重度感染時所給予之抗生素等任何有可能延長

病人生命之必要醫療措施。 
二、人工營養及流體餵養：指透過導管或其他侵入性措施餵養食物與水

分。 
三、預立醫療決定：指事先立下之書面意思表示，指明處於特定臨床條件

時，希望接受或拒絕之維持生命治療、人工營養及流體餵養或其他與

醫療照護、善終等相關意願之決定。 
四、意願人：指以書面方式為預立醫療決定之人。 
五、醫療委任代理人：指接受意願人書面委任，於意願人意識昏迷或無法

清楚表達意願時，代理意願人表達意願之人。 
六、預立醫療照護諮商：指病人與醫療服務提供者、親屬或其他相關人士

所進行之溝通過程，商討當病人處於特定臨床條件、意識昏迷或無法

清楚表達意願時，對病人應提供之適當照護方式以及病人得接受或拒

絕之維持生命治療與人工營養及流體餵養。 
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七、緩和醫療：指為減輕或免除病人之生理、心理及靈性痛苦，施予緩解

性、支持性之醫療照護，以增進其生活品質。 

第 4 條 
Ⅰ病人對於病情、醫療選項及各選項之可能成效與風險預後，有知情之權

利。對於醫師提供之醫療選項有選擇與決定之權利。 
Ⅱ病人之法定代理人、配偶、親屬、醫療委任代理人或與病人有特別密切關

係之人（以下統稱關係人），不得妨礙醫療機構或醫師依病人就醫療選項

決定之作為。 

第 5 條 
Ⅰ病人就診時，醫療機構或醫師應以其所判斷之適當時機及方式，將病人之

病情、治療方針、處置、用藥、預後情形及可能之不良反應等相關事項告

知本人。病人未明示反對時，亦得告知其關係人。 
Ⅱ病人為無行為能力人、限制行為能力人、受輔助宣告之人或不能為意思表

示或受意思表示時，醫療機構或醫師應以適當方式告知本人及其關係人。 

第 6 條 
病人接受手術、中央主管機關規定之侵入性檢查或治療前，醫療機構應經

病人或關係人同意，簽具同意書，始得為之。但情況緊急者，不在此限。 

第 7 條 
醫療機構或醫師遇有危急病人，除符合第十四條第一項、第二項及安寧緩

和醫療條例相關規定者外，應先予適當急救或採取必要措施，不得無故拖

延。 

第 8 條 
Ⅰ具完全行為能力之人，得為預立醫療決定，並得隨時以書面撤回或變更

之。 
Ⅱ前項預立醫療決定應包括意願人於第十四條特定臨床條件時，接受或拒絕

維持生命治療或人工營養及流體餵養之全部或一部。 
Ⅲ預立醫療決定之內容、範圍及格式，由中央主管機關定之。 

第 9 條 
Ⅰ意願人為預立醫療決定，應符合下列規定： 
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一、經醫療機構提供預立醫療照護諮商，並經其於預立醫療決定上核章證明。 
二、經公證人公證或有具完全行為能力者二人以上在場見證。 
三、經註記於全民健康保險憑證。 

Ⅱ意願人、二親等內之親屬至少一人及醫療委任代理人應參與前項第一款預

立醫療照護諮商。經意願人同意之親屬亦得參與。但二親等內之親屬死

亡、失蹤或具特殊事由時，得不參與。 
Ⅲ第一項第一款提供預立醫療照護諮商之醫療機構，有事實足認意願人具心

智缺陷或非出於自願者，不得為核章證明。 
Ⅳ意願人之醫療委任代理人、主責照護醫療團隊成員及第十條第二項各款之

人不得為第一項第二款之見證人。 
Ⅴ提供預立醫療照護諮商之醫療機構，其資格、應組成之諮商團隊成員與條

件、程序及其他應遵循事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 10 條 
Ⅰ意願人指定之醫療委任代理人，應以成年且具行為能力之人為限，並經其

書面同意。 
Ⅱ下列之人，除意願人之繼承人外，不得為醫療委任代理人： 

一、意願人之受遺贈人。 
二、意願人遺體或器官指定之受贈人。 
三、其他因意願人死亡而獲得利益之人。 

Ⅲ醫療委任代理人於意願人意識昏迷或無法清楚表達意願時，代理意願人表

達醫療意願，其權限如下： 
一、聽取第五條之告知。 
二、簽具第六條之同意書。 
三、依病人預立醫療決定內容，代理病人表達醫療意願。 

Ⅳ醫療委任代理人有二人以上者，均得單獨代理意願人。 
Ⅴ醫療委任代理人處理委任事務，應向醫療機構或醫師出具身分證明。 

109.12.29修正理由 
一、配合民法修正成年年齡為十八歲，爰將第一項「二十歲以上」修正

為「成年」，並刪除「完全」二字。 
二、第二項至第五項未修正。 
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第 11 條 
Ⅰ醫療委任代理人得隨時以書面終止委任。 
Ⅱ醫療委任代理人有下列情事之一者，當然解任： 

一、因疾病或意外，經相關醫學或精神鑑定，認定心智能力受損。 
二、受輔助宣告或監護宣告。 

第 12 條 
Ⅰ中央主管機關應將預立醫療決定註記於全民健康保險憑證。 
Ⅱ意願人之預立醫療決定，於全民健康保險憑證註記前，應先由醫療機構以

掃描電子檔存記於中央主管機關之資料庫。 
Ⅲ經註記於全民健康保險憑證之預立醫療決定，與意願人臨床醫療過程中書

面明示之意思表示不一致時，應完成變更預立醫療決定。 
Ⅳ前項變更預立醫療決定之程序，由中央主管機關公告之。 

第 13 條 
意願人有下列情形之一者，應向中央主管機關申請更新註記： 
一、撤回或變更預立醫療決定。 
二、指定、終止委任或變更醫療委任代理人。 

第 14 條 
Ⅰ病人符合下列臨床條件之一，且有預立醫療決定者，醫療機構或醫師得依

其預立醫療決定終止、撤除或不施行維持生命治療或人工營養及流體餵養

之全部或一部： 
一、末期病人。 
二、處於不可逆轉之昏迷狀況。 
三、永久植物人狀態。 
四、極重度失智。 
五、其他經中央主管機關公告之病人疾病狀況或痛苦難以忍受、疾病無法

治癒且依當時醫療水準無其他合適解決方法之情形。 
Ⅱ前項各款應由二位具相關專科醫師資格之醫師確診，並經緩和醫療團隊至

少二次照會確認。 
Ⅲ醫療機構或醫師依其專業或意願，無法執行病人預立醫療決定時，得不施

行之。 



3-58 病人自主權利法 

 

Ⅳ前項情形，醫療機構或醫師應告知病人或關係人。 
Ⅴ醫療機構或醫師依本條規定終止、撤除或不施行維持生命治療或人工營養

及流體餵養之全部或一部，不負刑事與行政責任；因此所生之損害，除有

故意或重大過失，且違反病人預立醫療決定者外，不負賠償責任。 

第 15 條 
醫療機構或醫師對前條第一項第一款及第五款之病人，於開始執行預立醫

療決定前，應向有意思能力之意願人確認該決定之內容及範圍。 

108.5.24修正理由 
一、觀第十四條第一項各款規定，除第五款之病人外，第一款「末期病

人」亦可能仍具有意思能力，本條僅針對第十四條第一項第五款之

病人，規定「於開始執行預立醫療決定前，應向有意思能力之意願

人確認該決定之內容及範圍」，對於末期病人自主權利之保障有所

不足。 
二、為尊重病人醫療自主、維護病人最佳利益，使具有意思能力之病人

均能親自確認其預立醫療決定之內容及範圍，爰修正本條規定，將

第十四條第一項第一款之末期病人納入規範。 

第 16 條 
醫療機構或醫師終止、撤除或不施行維持生命治療或人工營養及流體餵養

時，應提供病人緩和醫療及其他適當處置。醫療機構依其人員、設備及專

長能力無法提供時，應建議病人轉診，並提供協助。 

第 17 條 
醫療機構或醫師應將其所執行第十二條第三項、第十四條及第十五條規定

之事項，詳細記載於病歷；同意書、病人之書面意思表示及預立醫療決定

應連同病歷保存。 

第 18 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 19 條 
Ⅰ本法自公布後三年施行。 
Ⅱ本法修正條文，自公布日施行。 
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人體器官移植條例 

1.中華民國76年6月19日總統令制定公布 
2.中華民國82年5月21日總統令修正公布第8、16～18條條文 
3.中華民國91年7月10日總統華總一義字第09100137790號令修正公布第3、6、8～10、

14、16～18、20～22條條文；並增訂第1-1、10-1、18-1條條文 
4.中華民國92年1月29日總統華總一義字第09200015230號令增訂公布第8-1、14-1、16-1
條條文 

5.中華民國100年12月21日總統華總一義字第10000283861號令修正公布第6、10-1、11條
條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第1條之1所列屬「行政院

衛生署」之權責事項，自一百零二年七月二十三日起改由「衛生福利部」管轄 
6.中華民國104年7月1日總統華總一義字第10400077081號令修正公布第6、8、9～10-1、

12、14、16～18-1條條文 
7.中華民國110年1月20日總統華總一義字第11000003531號令修正公布第8、25條條文；

並自112年1月1日施行 
 

第 1 條 
為恢復人體器官之功能或挽救生命，使醫師得摘取屍體或他人之器官施行

移植手術，特制定本條例。本條例未規定者，適用其他法律之規定。 

第 1 條之 1 
本條例所稱衛生主管機關：在中央為行政院衛生署；在直轄市為直轄市政

府；在縣（市）為縣（市）政府。 

第 2 條 
施行移植手術應依據確實之醫學知識，符合本國醫學科技之發展，並優先

考慮其他更為適當之醫療方法。 

第 3 條 
Ⅰ本條例所稱器官，包括組織。 
Ⅱ依本條例移植之器官，其類目由中央衛生主管機關依實際需要指定之。 

第 4 條 
Ⅰ醫師自屍體摘取器官施行移植手術，必須在器官捐贈者經其診治醫師判定

病人死亡後為之。 
Ⅱ前項死亡以腦死判定者，應依中央衛生主管機關規定之程序為之。 
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第 5 條 
前條死亡判定之醫師，不得參與摘取、移植手術。 

第 6 條 
Ⅰ醫師自屍體摘取器官，應符合下列規定之一： 

一、經死者生前以書面或遺囑同意。 
二、經死者最近親屬以書面同意。 

Ⅱ前項第一款書面同意應包括意願人同意註記於全民健康保險憑證（以下稱

健保卡），其格式由中央主管機關定之；經意願人書面表示同意者，中央

主管機關應將其加註於健保卡，該意願註記之效力與該書面同意正本相

同。但意願人得隨時自行以書面撤回其意願之意思表示，並應通報中央主

管機關廢止該註記。 
Ⅲ經註記於健保卡之器官捐贈意願，與意願人臨床醫療過程中明示之意思表

示不一致時，以意願人明示之意思表示為準。 
Ⅳ第一項第一款書面同意，應由醫療機構或衛生機關以掃描電子檔存記於中

央主管機關之資料庫。 
Ⅴ中央主管機關應責成中央健康保險署，並應會商戶政單位或監理單位對申

請或換發身分證、駕照或健保卡等證件之成年人，詢問其器官捐贈意願，

其意願註記及撤回依第二項至第四項規定辦理。 

第 7 條 
非病死或可疑為非病死之屍體，非經依法相驗，認為無繼續勘驗之必要

者，不得摘取其器官。但非病死之原因，診治醫師認定顯與摘取之器官無

涉，且俟依法相驗，將延誤摘取時機者，經檢察官及最近親屬書面同意，

得摘取之。 

第 8 條 
Ⅰ醫院自活體摘取器官施行移植手術，除第二項另有規定外，應符合下列各

款規定： 
一、捐贈者應為二十歲以上，且有意思能力。 
二、經捐贈者於自由意志下出具書面同意，及其最近親屬之書面證明。 
三、捐贈者經專業之心理、社會、醫學評估，確認其條件適合，並提經醫

院醫學倫理委員會審查通過。 
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四、受移植者為捐贈者五親等以內之血親或配偶。 
Ⅱ十八歲以上之人，得捐贈部分肝臟予其五親等以內之親屬。 
Ⅲ第一項第三款所定醫院醫學倫理委員會，應置委員五人以上，包含法律專

家學者及其他社會公正人士，醫院以外人士應達五分之二以上；任一性別

委員不得低於三分之一。委員會之組織、議事、審查程序與範圍、利益迴

避原則、監督、管理及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ第一項第四款所定配偶，應與捐贈者生有子女或結婚二年以上。但待移植

者於結婚滿一年後始經醫師診斷須接受移植治療者，不在此限。 
Ⅴ腎臟之待移植者未能於第一項第四款規定範圍內，覓得合適之捐贈者時，

得於二組以上待移植者之配偶及該款所定血親之親等範圍內，進行組間之

器官互相配對、交換及捐贈，並施行移植手術，不受該款規定之限制。 
Ⅵ前項器官互相配對、交換與捐贈之運作程序及其他應遵行事項之辦法，由

第十條之一第二項之專責機構擬訂，報中央主管機關核定發布。 

第 8 條之 1 
Ⅰ前三條規定所稱最近親屬，其範圍如下： 

一、配偶。 
二、直系血親卑親屬。 
三、父母。 
四、兄弟姊妹。 
五、祖父母。 
六、曾祖父母或三親等旁系血親。 
七、一親等直系姻親。 

Ⅱ前項最近親屬依第六條第二款或第七條但書規定所為書面同意，不得與死

者生前明示之意思相反。 
Ⅲ前項書面同意，最近親屬得以一人行之；最近親屬意思表示不一致時，依

第一項各款先後定其順序。後順序者已為書面同意時，先順序者如有不同

之意思表示，應於器官摘取前以書面為之。 

第 9 條 
Ⅰ醫師自活體摘取器官前，應注意捐贈者之健康安全，並以可理解之方式向

捐贈者及其親屬說明手術之目的、施行方式、成功率、摘取器官之範圍、
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手術過程、可能之併發症及危險。 
Ⅱ醫師施行器官移植時，應善盡醫療上必要之注意。 
Ⅲ捐贈者於捐贈器官後，有定期為追蹤檢查之必要時，移植醫院或醫師應協

助安排。 

第 10 條 
Ⅰ醫院、醫師應經中央主管機關核定其資格及器官之類目，始得施行器官之

摘取、移植手術。但配合第十條之一第二項設立之全國性眼角膜保存庫之

眼角膜摘取，得由眼角膜摘取技術員為之。 
Ⅱ前項醫院應具備之條件、醫師及眼角膜摘取技術員之資格、申請程序、核

定之期限、廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ施行器官移植之醫院，應每六個月依中央主管機關公告之方式及格式，通

報下列事項： 
一、摘取器官之類目。 
二、捐贈者及受移植者之基本資料。 
三、受移植者之存活狀況。 
四、移植器官之機能狀況。 
五、摘取器官及施行移植手術之醫師或眼角膜摘取技術員姓名。 
六、其他經中央主管機關指定之項目。 

Ⅳ病人至中華民國領域外接受器官移植後，於國內醫院接受移植後續治療

者，應提供移植之器官類目、所在國家、醫院及醫師等書面資料予醫院；

醫院並應準用前項規定完成通報。 

第 10 條之 1 
Ⅰ醫療機構應將表示捐贈器官意願者及待移植者之相關資料，通報中央主管

機關；其方式，由中央主管機關定之。 
Ⅱ中央主管機關應捐助成立專責機構，推動器官捐贈、辦理器官之分配及受

理前項、前條第三項與第四項通報、保存及運用等事項，必要時並得設立

全國性之器官保存庫。器官分配之內容、基準、作業程序及其他應遵行事

項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ主管機關、醫療機構與有關機構、團體及其人員，因業務而知悉之表示捐

贈器官意願者、待移植者及受移植者之姓名及相關資料，不得無故洩漏。 
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Ⅳ醫院為配合器官捐贈風氣之推動，應主動建立勸募之機制，向有適合器官

捐贈之潛在捐贈者家屬詢問器官捐贈之意願，以增加器官捐贈之來源。 
Ⅴ中央主管機關得對死後捐贈者之親屬，酌予補助喪葬費；其補助標準，由

中央主管機關定之。 

第 11 條 
Ⅰ摘取器官之醫療機構，應將完整之醫療紀錄記載於捐贈者病歷，並應善盡

醫療及禮俗上必要之注意。 
Ⅱ器官捐贈者所在之醫療機構應於受移植者之醫療機構施行移植手術前，提

供捐贈者移植相關書面檢驗報告予受移植者之醫療機構，受移植者之醫療

機構並應併同受移植者之病歷保存。 

第 12 條 
任何人提供或取得移植之器官，應以無償方式為之。 

第 13 條 
經摘取之器官不適宜移植者，應依中央衛生主管機關所定之方法處理之。 

第 14 條 
Ⅰ經摘取之器官及其衍生物得保存供移植使用者，應保存於人體器官保存

庫。 
Ⅱ前項人體器官保存庫之設置，應經中央主管機關許可；其設置者之資格、

條件、申請程序、應具備之設施、許可之審查與廢止及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ人體器官保存庫保存器官，得酌收費用；其收費應經直轄市或縣（市）主

管機關核定。 

第 14 條之 1 
Ⅰ人體器官、組織、細胞應經中央衛生主管機關核准，始得輸入或輸出。 
Ⅱ前項輸入或輸出人體器官、組織、細胞之申請條件、程序及其他應遵行事

項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 15 條 
捐贈器官供移植之死者親屬，直轄市或縣（市）政府得予表揚。其家境清

寒者，並得酌予補助其喪葬費。 
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第 16 條 
Ⅰ仲介器官移植或器官之提供、取得，違反第十二條規定者，處一年以上五

年以下有期徒刑，得併科新臺幣三十萬元以上一百五十萬元以下罰金。 
Ⅱ中華民國人民在中華民國領域外犯前項之罪者，不問犯罪地之法律有無處

罰之規定，均依本條例處罰。 
Ⅲ醫事人員違反第一項規定且情節重大者，並得廢止其醫事人員證書。 
Ⅳ有下列情形之一者，處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰，其為醫事

人員且情節重大者，並得廢止其醫事人員證書： 
一、醫師違反第四條第一項或第五條規定。 
二、醫療機構以偽造或虛偽不實之內容，通報第十條之一第一項之資料。 
三、違反第十四條第一項規定。 

Ⅴ違反前項第一款或第二款規定者，中央主管機關並得廢止醫院或醫師施行

器官摘取、移植手術之資格。 

第 16 條之 1 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，其輸入之器

官、組織、細胞，應立即封存，於一個月內退運出口、沒入或就地銷燬： 
一、未經中央主管機關核准輸入或輸出人體器官、組織、細胞。 
二、無中央主管機關核准輸入或輸出人體器官、組織、細胞之證明文件，

而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列。 
Ⅱ醫院、醫師或病人有下列情形之一者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下

罰鍰： 
一、違反第九條第一項規定。 
二、違反第十條第三項或第四項規定。 
三、違反第十條之一第二項所定器官分配基準或第三項規定。 
四、違反第十一條第二項規定。 
五、違反第十三條規定。 

第 17 條 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣十二萬元以上六十萬元以下罰鍰；其為醫師

者，並得處一個月以上一年以下停業處分或廢止其執業執照： 
一、以偽造或虛偽不實之資格、條件等文件申請施行器官摘取、移植手術
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之核定。 
二、違反第十條第一項規定。 
三、違反第十條第二項所定醫院、醫師及眼角膜摘取技術員應遵行事項之

辦法。 
四、違反第十條之一第二項所定器官分配內容及應遵行事項之規定。 

Ⅱ違反前項第一款、第三款或第四款規定者，中央主管機關並得廢止醫院、

醫師或眼角膜摘取技術員施行器官摘取、移植手術之資格。 

第 18 條 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣九萬元以上四十五萬元以下罰鍰： 

一、醫院或醫師違反第六條第一項、第七條或第八條規定。 
二、於廣告物、出版品、廣播、電視、電子訊號、電腦網路或其他媒體，

散布、播送或刊登器官買賣、其他交易或仲介訊息。 
Ⅱ媒體經營者違反前項第二款規定者，亦同。 

第 18 條之 1 
有下列情形之一者，處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰，並令限期改

善或退還收取之費用；屆期未改善或未退還者，按次處罰，情節重大者，

並得廢止其許可： 
一、違反第十四條第二項所定人體器官保存庫設置者條件、應具備之設施

及其他應遵行事項之規定。 
二、違反第十四條第三項收費規定，超額或自立名目收費。 

第 19 條 
違反本條例規定而涉及刑事責任者，依有關法律處理之。 

第 20 條 
本條例所定之罰鍰，於非法人之私立醫院，處罰其負責醫師。 

第 21 條 
本條例所定之罰鍰、停業及廢止執業執照，由直轄市或縣（市）衛生主管

機關處罰之。 

第 22 條 
依本條例所處之罰鍰，經限期繳納，屆期未繳納者，依法移送強制執行。 
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第 23 條 
器官移植手術屬於人體試驗部分，應依醫療法有關規定辦理。 

第 24 條 
本條例施行細則，由中央衛生主管機關定之。 

第 25 條 
Ⅰ本條例自公布日施行。 
Ⅱ本條例中華民國一百零九年十二月二十九日修正之條文，自一百十二年一

月一日施行。 
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優生保健法 

1.中華民國73年7月9日總統(73)華總(一)義字第3602號令制定公布 
2.中華民國88年4月21日總統(88)華總(一)義字第8800084060號令修正公布第9條條文 
3.中華民國88年12月22日總統(88)華總(一)義字第8800303420號令修正公布第2、3條條文 
4.中華民國98年7月8日總統華總一義字第09800167891號令修正公布第9、10、18條條

文；並自98年11月23日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ為實施優生保健，提高人口素質，保護母子健康及增進家庭幸福，特制定

本法。 
Ⅱ本法未規定者，適用其他有關法律之規定。 

第 2 條 
本法所稱主管機關︰在中央為行政院衛生署；在直轄市為直轄市政府；在

縣（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
Ⅰ中央主管機關為推行優生保健，諮詢學者、專家意見，得設優生保健諮詢

委員會，研審人工流產及結紮手術之標準；其組織規程，由中央主管機關

定之。 
Ⅱ直轄市、縣（市）主管機關為推行優生保健，得設優生保健委員會，指導人

民人工流產及結紮手術；其設置辦法，由直轄市、縣（市）主管機關定之。 

第 4 條 
Ⅰ稱人工流產者，謂經醫學上認定胎兒在母體外不能自然保持其生命之期間

內，以醫學技術，使胎兒及其附屬物排除於母體外之方法。 
Ⅱ稱結紮手術者，謂不除去生殖腺，以醫學技術將輸卵管或輸精管阻塞或切

斷，而使停止生育之方法。 

第 5 條 
Ⅰ本法規定之人工流產或結紮手術，非經中央主管機關指定之醫師不得為之。 
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Ⅱ前項指定辦法，由中央主管機關定之。 

第二章 健康保護及生育調節 

第 6 條 
Ⅰ主管機關於必要時，得施行人民健康或婚前檢查。 
Ⅱ前項檢查除一般健康檢查外，並包括左列檢查： 

一、有關遺傳性疾病檢查。 
二、有關傳染性疾病檢查。 
三、有關精神疾病檢查。 

Ⅲ前項檢查項目，由中央主管機關定之。 

第 7 條 
主管機關應實施左列事項： 
一、生育調節服務及指導。 
二、孕前、產前、產期、產後衛生保健服務及指導。 
三、嬰、幼兒健康服務及親職教育。 

第 8 條 
避孕器材及藥品之使用，由中央主管機關定之。 

第三章 人工流產及結紮手術 

第 9 條 
Ⅰ懷孕婦女經診斷或證明有下列情事之一，得依其自願，施行人工流產： 

一、本人或其配偶患有礙優生之遺傳性、傳染性疾病或精神疾病者。 
二、本人或其配偶之四親等以內之血親患有礙優生之遺傳性疾病者。 
三、有醫學上理由，足以認定懷孕或分娩有招致生命危險或危害身體或精

神健康者。 
四、有醫學上理由，足以認定胎兒有畸型發育之虞者。 
五、因被強制性交、誘姦或與依法不得結婚者相姦而受孕者。 
六、因懷孕或生產，將影響其心理健康或家庭生活者。 

Ⅱ未婚之未成年人或受監護或輔助宣告之人，依前項規定施行人工流產，

應得法定代理人或輔助人之同意。有配偶者，依前項第六款規定施行人

工流產，應得配偶之同意。但配偶生死不明或無意識或精神錯亂者，不
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在此限。 
Ⅲ第一項所定人工流產情事之認定，中央主管機關於必要時，得提經優生保

健諮詢委員會研擬後，訂定標準公告之。 

第 10 條 
Ⅰ已婚男女經配偶同意者，得依其自願，施行結紮手術。但經診斷或證明有

下列情事之一，得逕依其自願行之： 
一、本人或其配偶患有礙優生之遺傳性、傳染性疾病或精神疾病者。 
二、本人或其配偶之四親等以內之血親患有礙優生之遺傳性疾病者。 
三、本人或其配偶懷孕或分娩，有危及母體健康之虞者。 

Ⅱ未婚男女有前項但書所定情事之一者，施行結紮手術，得依其自願行之；

未婚之未成年人或受監護或輔助宣告之人，施行結紮手術，應得法定代理

人或輔助人之同意。 
Ⅲ第一項所定應得配偶同意，其配偶生死不明或無意識或精神錯亂者，不在

此限。 
Ⅳ第一項所定結紮手術情事之認定，中央主管機關於必要時，得提經優生保

健諮詢委員會研擬後，訂定標準公告之。 

第 11 條 
Ⅰ醫師發現患有礙優生之遺傳性、傳染性疾病或精神疾病者，應將實情告知

患者或其法定代理人，並勸其接受治療。但對無法治愈者，認為有施行結

紮手術之必要時，應勸其施行結紮手術。 
Ⅱ懷孕婦女施行產前檢查，醫師如發現有胎兒不正常者，應將實情告知本人

或其配偶，認為有施行人工流產之必要時，應勸其施行人工流產。 

第四章 罰 則 

第 12 條 
非第五條所定之醫師施行人工流產或結紮手術者，處一萬元以上三萬元以

下罰鍰。 

第 13 條 
未取得合法醫師資格，擅自施行人工流產或結紮手術者，依醫師法第二十

八條懲處。 



3-70 優生保健法 

 

第 14 條 
依本法所處罰鍰，經催告後逾期仍未繳納者，由主管機關移送法院強制執

行。 

第五章 附 則 

第 15 條 
本法所稱有礙優生之遺傳性、傳染性疾病或精神疾病之範圍，由中央主管

機關定之。 

第 16 條 
Ⅰ接受本法第六條、第七條、第九條、第十條所定之優生保健措施者，政府

得減免或補助其費用。 
Ⅱ前項減免或補助費用辦法，由中央主管機關擬訂，報請行政院核定後行

之。 

第 17 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 18 條 
Ⅰ本法自中華民國七十四年一月一日施行。 
Ⅱ本法中華民國九十八年六月十二日修正之條文，自九十八年十一月二十三

日施行。 
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人工生殖法 

1.中華民國96年3月21日總統華總一義字第09600035251號令制定公布全文40條；並自公

布日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
2.中華民國107年1月3日總統華總一義字第10600158851號令修正公布第3、31、36條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為健全人工生殖之發展，保障不孕夫妻、人工生殖子女與捐贈人之權益，

維護國民之倫理及健康，特制定本法。 

第 2 條 
本法用詞定義如下： 
一、人工生殖：指利用生殖醫學之協助，以非性交之人工方法達到受孕生

育目的之技術。 
二、生殖細胞：指精子或卵子。 
三、受術夫妻：指接受人工生殖之夫及妻，且妻能以其子宮孕育生產胎兒

者。 
四、胚胎：指受精卵分裂未逾八週者。 
五、捐贈人：指無償提供精子或卵子予受術夫妻孕育生產胎兒者。 
六、無性生殖：指非經由精子及卵子之結合，而利用單一體細胞培養產生

後代之技術。 
七、精卵互贈：指二對受術夫妻約定，以一方夫之精子及他方妻之卵子結

合，使各方之妻受胎之情形。 
八、人工生殖機構：指經主管機關許可得施行人工生殖相關業務之醫療機

構及公益法人。 

第 3 條 
本法之主管機關為衛生福利部。 

第 4 條 
Ⅰ主管機關應邀集相關學者專家及民間團體代表，斟酌社會倫理觀念、醫學



3-72 人工生殖法 

 

之發展及公共衛生之維護，成立諮詢委員會，定期研討本法執行之情形。 
Ⅱ前項委員會成員之女性委員人數不得少於全體委員人數二分之一。 

第 5 條 
以取出夫之精子植入妻體內實施之配偶間人工生殖，除第十六條第三款及

其違反之處罰規定外，不適用本法之規定。 

第二章 醫療機構施行人工生殖之管理 

第 6 條 
Ⅰ醫療機構應申請主管機關許可後，始得實施人工生殖、接受生殖細胞之捐

贈、儲存或提供之行為。 
Ⅱ公益法人應申請主管機關許可後，始得接受精子之捐贈、儲存或提供之行

為。 
Ⅲ前二項許可之有效期限為三年；期限屆滿仍欲繼續實施前項行為者，應於

屆滿三個月前申請許可；其申請許可之條件、申請程序及其他應遵行事項

之辦法，由主管機關定之。 

第 7 條 
Ⅰ人工生殖機構於實施人工生殖或接受捐贈生殖細胞前，應就受術夫妻或捐

贈人為下列之檢查及評估： 
一、一般心理及生理狀況。 
二、家族疾病史，包括本人、四親等以內血親之遺傳性疾病紀錄。 
三、有礙生育健康之遺傳性疾病或傳染性疾病。 
四、其他經主管機關公告之事項。 

Ⅱ前項之檢查及評估，應製作紀錄。 

第 8 條 
Ⅰ捐贈人符合下列各款情形者，人工生殖機構始得接受其捐贈生殖細胞： 

一、男性二十歲以上，未滿五十歲；女性二十歲以上，未滿四十歲。 
二、經依前條規定實施檢查及評估結果，適合捐贈。 
三、以無償方式捐贈。 
四、未曾捐贈或曾捐贈而未活產且未儲存。 

Ⅱ受術夫妻在主管機關所定金額或價額內，得委請人工生殖機構提供營養費
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或營養品予捐贈人，或負擔其必要之檢查、醫療、工時損失及交通費用。 
Ⅲ第一項第四款所定情形，人工生殖機構應向主管機關查核，於核復前，不

得使用。 

第 9 條 
Ⅰ人工生殖機構接受生殖細胞捐贈時，應向捐贈人說明相關權利義務，取得

其瞭解及書面同意，始得為之。 
Ⅱ人工生殖機構接受生殖細胞捐贈，應製作紀錄，並載明下列事項： 

一、捐贈人之姓名、住（居）所、國民身分證統一編號或護照號碼、出生

年月日、身高、體重、血型、膚色、髮色及種族。 
二、捐贈項目、數量及日期。 

第 10 條 
人工生殖機構對同一捐贈人捐贈之生殖細胞，不得同時提供二對以上受術

夫妻使用，並於提供一對受術夫妻成功懷孕後，應即停止提供使用；俟該

受術夫妻完成活產，應即依第二十一條規定處理。 

第三章 人工生殖之施行 

第 11 條 
Ⅰ夫妻符合下列各款情形者，醫療機構始得為其實施人工生殖： 

一、經依第七條規定實施檢查及評估結果，適合接受人工生殖。 
二、夫妻一方經診斷罹患不孕症，或罹患主管機關公告之重大遺傳性疾

病，經由自然生育顯有生育異常子女之虞。 
三、夫妻至少一方具有健康之生殖細胞，無須接受他人捐贈精子或卵子。 

Ⅱ夫妻無前項第二款情形，而有醫學正當理由者，得報經主管機關核准後，

實施人工生殖。 

第 12 條 
Ⅰ醫療機構實施人工生殖時，應向受術夫妻說明人工生殖之必要性、施行方

式、成功率、可能發生之併發症、危險及其他可能替代治療方式，取得其

瞭解及受術夫妻雙方書面同意，始得為之。 
Ⅱ醫療機構實施前項人工生殖，對於受術夫妻以接受他人捐贈之精子方式實

施者，並應取得受術夫之書面同意；以接受他人捐贈之卵子方式實施者，
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並應取得受術妻之書面同意，始得為之。 
Ⅲ前項之書面同意，應並經公證人公證。 

第 13 條 
Ⅰ醫療機構實施人工生殖，不得應受術夫妻要求，使用特定人捐贈之生殖細

胞；接受捐贈生殖細胞，不得應捐贈人要求，用於特定之受術夫妻。 
Ⅱ醫療機構應提供捐贈人之種族、膚色及血型資料，供受術夫妻參考。 

第 14 條 
Ⅰ醫療機構實施人工生殖，應製作紀錄，並載明下列事項： 

一、受術夫妻之姓名、住（居）所、國民身分證統一編號或護照號碼、出

生年月日、身高、體重、血型、膚色及髮色。 
二、捐贈人之國民身分證統一編號或護照號碼及在醫療機構之病歷號碼。 
三、人工生殖施術情形。 

Ⅱ醫療機構依受術夫妻要求提供前項病歷複製本時，不得包含前項第二款之

資料。 

第 15 條 
Ⅰ精卵捐贈之人工生殖，不得為下列親屬間精子與卵子之結合： 

一、直系血親。 
二、直系姻親。 
三、四親等內之旁系血親。 

Ⅱ前項親屬關係查證之申請人、負責機關、查證方式、內容項目、查證程

序、及其他應遵行事項之辦法，由主管機關另行會同中央戶政主管機關定

之。 
Ⅲ已依前項規定辦法先行查證，因資料錯誤或缺漏，致違反第一項規定者，

不適用第三十條之規定。 

第 16 條 
實施人工生殖，不得以下列各款之情形或方式為之： 
一、使用專供研究用途之生殖細胞或胚胎。 
二、以無性生殖方式為之。 
三、選擇胚胎性別。但因遺傳疾病之原因，不在此限。 
四、精卵互贈。 
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五、使用培育超過七日之胚胎。 
六、每次植入五個以上胚胎。 
七、使用混合精液。 
八、使用境外輸入之捐贈生殖細胞。 

第 17 條 
醫療機構實施人工生殖屬人體試驗者，應依醫療法有關規定辦理。 

第 18 條 
醫療機構於受術妻懷孕後，應建議其接受例行之產前檢查並視需要建議受

術妻接受產前遺傳診斷。 

第四章 生殖細胞及胚胎之保護 

第 19 條 
生殖細胞經捐贈後，捐贈人不得請求返還。但捐贈人捐贈後，經醫師診斷

或證明有生育功能障礙者，得請求返還未經銷毀之生殖細胞。 

第 20 條 
人工生殖機構接受捐贈之生殖細胞，經捐贈人事前書面同意得轉贈其他人

工生殖機構，實施人工生殖。 

第 21 條 
Ⅰ捐贈之生殖細胞有下列情形之一者，人工生殖機構應予銷毀： 

一、提供受術夫妻完成活產一次。 
二、保存逾十年。 
三、捐贈後發現不適於人工生殖之使用。 

Ⅱ受術夫妻之生殖細胞有下列情形之一者，人工生殖機構應予銷毀： 
一、生殖細胞提供者要求銷毀。 
二、生殖細胞提供者死亡。 
三、保存逾十年。但經生殖細胞提供者之書面同意，得依其同意延長期限

保存。 
Ⅲ受術夫妻為實施人工生殖形成之胚胎，有下列情形之一者，人工生殖機構

應予銷毀： 
一、受術夫妻婚姻無效、撤銷、離婚或一方死亡。 
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二、保存逾十年。 
三、受術夫妻放棄施行人工生殖。 

Ⅳ人工生殖機構歇業時，其所保存之生殖細胞或胚胎應予銷毀。但經捐贈人

書面同意，其所捐贈之生殖細胞，得轉贈其他人工生殖機構；受術夫妻之

生殖細胞或胚胎，經受術夫妻書面同意，得轉其他人工生殖機構繼續保

存。 
Ⅴ前四項應予銷毀之生殖細胞及胚胎，經捐贈人或受術夫妻書面同意，並報

經主管機關核准者，得提供研究使用。 

第 22 條 
依本法捐贈之生殖細胞、受術夫妻之生殖細胞及受術夫妻為實施人工生殖

形成之胚胎，人工生殖機構不得為人工生殖以外之用途。但依前條第五項

規定提供研究使用之情形，不在此限。 

第五章 人工生殖子女之地位 

第 23 條 
Ⅰ妻於婚姻關係存續中，經夫同意後，與他人捐贈之精子受胎所生子女，視

為婚生子女。 
Ⅱ前項情形，夫能證明其同意係受詐欺或脅迫者，得於發見被詐欺或被脅迫

終止後六個月內提起否認之訴。但受詐欺者，自子女出生之日起滿三年，

不得為之。 
Ⅲ民法第一千零六十七條規定，於本條情形不適用之。 

第 24 條 
Ⅰ妻於婚姻關係存續中，同意以夫之精子與他人捐贈之卵子受胎所生子女，

視為婚生子女。 
Ⅱ前項情形，妻能證明其同意係受詐欺或脅迫者，得於發見被詐欺或被脅迫

終止後六個月內提起否認之訴。但受詐欺者，自子女出生之日起滿三年，

不得為之。 

第 25 條 
妻受胎後，如發見有婚姻撤銷、無效之情形，其分娩所生子女，視為受術

夫妻之婚生子女。 
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第六章 資料之保存、管理及利用 

第 26 條 
第七條第二項、第九條第二項、第十四條第一項所定之紀錄，應依醫療法

有關病歷之規定製作及保存。 

第 27 條 
Ⅰ人工生殖機構應向主管機關通報下列資料，並由主管機關建立人工生殖資

料庫管理之： 
一、依第七條第一項規定施行之檢查及評估。 
二、依第九條第一項規定捐贈人之捐贈。 
三、依第十二條第一項規定實施人工生殖。 
四、依第二十一條第一項至第四項規定所為之銷毀。 
五、每年度應主動通報受術人次、成功率、不孕原因，以及所採行之人工

生殖技術等相關事項。主管機關應定期公布上述資料。 
Ⅱ前項通報之期限、內容、格式、流程及其他應遵行事項之辦法，由主管機

關定之。 

第 28 條 
人工生殖機構實施人工生殖、接受生殖細胞之捐贈、儲存或提供，應指定

專人負責前條之通報事項。 

第 29 條 
Ⅰ人工生殖子女，或其法定代理人，遇有下列情形之一者，得向主管機關申

請查詢： 
一、結婚對象有違反民法第九百八十三條規定之虞時。 
二、被收養人有違反民法第一千零七十三條之一規定之虞時。 
三、違反其他法規關於限制一定親屬範圍規定之虞時。 

Ⅱ前項查詢之適用範圍、查詢程序、內容及其他應遵行事項之辦法，由主管

機關定之。 

第七章 罰 則 

第 30 條 
違反第十五條、第十六條第一款或第二款規定者，處其行為人五年以下有
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期徒刑，得併科新臺幣一百五十萬元以下罰金。 

第 31 條 
意圖營利，從事生殖細胞、胚胎之買賣或居間介紹者，處二年以下有期徒

刑、拘役或科或併科新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰金。 

第 32 條 
違反第十條、第十三條第一項或第十六條第三款至第八款規定之一者，處

新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰。 

第 33 條 
違反第六條第一項、第二項、第八條第一項或第十一條規定者，處新臺幣

十萬元以上五十萬元以下罰鍰。 

第 34 條 
Ⅰ違反第七條第一項、第八條第三項、第九條第一項、第十二條、第二十

條、第二十一條、第二十二條或第二十七條第一項各款規定之一者，處新

臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十一條第一項至第四項規定之一者，除依前項規定處罰外，並得

限期命其改善；逾期未改善者，得連續加重處罰。 

第 35 條 
違反第六條第一項、第二項、第八條第一項、第十條、第十一條、第十五

條或第十六條規定者，其行為醫師，並依醫師法規定移付懲戒。 

第 36 條 
Ⅰ以詐欺或脅迫之方式使人為第二十三條第一項或第二十四條第一項之同意

者，處三年以下有期徒刑。 
Ⅱ前項教唆犯及幫助犯罰之。 
Ⅲ本條之罪，須告訴乃論。 

第 37 條 
Ⅰ人工生殖機構有下列情形之一者，主管機關得廢止第六條第一項、第二項

之許可： 
一、依第三十二條規定處罰。 
二、醫療機構之負責人、受雇人或其他執業人員犯第三十條之罪，經判刑
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確定。 
Ⅱ人工生殖機構違反第八條第一項、第三項、第十一條、第二十條、第二十

一條第五項或第二十二條規定者，除依第三十三條、第三十四條規定處罰

外，主管機關並得限定其於一定期間停止實施人工生殖、接受生殖細胞之

捐贈、儲存或提供。 
Ⅲ人工生殖機構依第一項規定受廢止許可處分者，自受廢止之日起二年內，

不得重新依第六條第一項、第二項規定申請許可。 

第 38 條 
本法所定之罰鍰，由直轄市或縣（市）政府處罰之。 

第八章 附 則 

第 39 條 
本法施行前經主管機關依人工協助生殖技術管理辦法核准從事人工生殖之

醫療機構，應自本法施行之日起六個月內，依本法規定申請許可；屆期未

申請或未經許可者，不得從事人工生殖；其有違反者，依第三十三條規定

處罰。 

第 40 條 
本法自公布日施行。 
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人體生物資料庫管理條例 

1.中華民國99年2月3日總統華總一義字第09900022481號令制定公布全文31條；並自公布

日施行 
2.中華民國100年1月26日總統華總一義字第10000015651號令修正公布第29、30條條文 
3.中華民國101年8月8日總統華總一義字第10100177991號令刪除公布第29條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
4.中華民國108年6月12日總統華總一義字第10800059271號令修正公布第2、5條條文 
5.中華民國110年1月20日總統華總一義字第11000003541號令修正公布第6條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為規範人體生物資料庫（以下稱生物資料庫）之設置、管理及運用，保障

生物資料庫參與者之權益，促進醫學發展，增進人民健康福祉，特制定本

條例。 

第 2 條 
本條例所稱主管機關，為衛生福利部。 

第 3 條 
本條例用詞，定義如下： 
一、生物檢體：指自人體採集之細胞、組織、器官、體液或經實驗操作所

產生，足以辨識參與者生物特徵之衍生物質。 
二、參與者：指提供生物檢體與個人資料及其他有關資料、資訊予生物資

料庫之自然人。 
三、生物醫學研究：指與基因等生物基本特徵有關之醫學研究。 
四、生物資料庫：指為生物醫學研究之目的，以人口群或特定群體為基

礎，內容包括參與者之生物檢體、自然人資料及其他有關之資料、資

訊；且其生物檢體、衍生物或相關資料、資訊為後續運用之需要，以

非去連結方式保存之資料庫。 
五、編碼：指以代碼取代參與者姓名、國民身分證統一編號、病歷號等可

供辨識之個人資訊，使達到難以辨識個人身分之作業方式。 
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六、加密：指將足以辨識參與者個人身分之資料、訊息，轉化為無可辨識

之過程。 
七、去連結：指於生物檢體、資料、資訊編碼後，使其與可供辨識參與者

之個人資料、資訊，永久無法以任何方式連結、比對之作業。 
八、設置者：指設置、管理生物資料庫者。 
九、移轉：指設置者將生物資料庫及其與參與者間之權利義務讓予第三

人。 

第二章 生物資料庫之設置 

第 4 條 
Ⅰ生物資料庫之設置者，以政府機關、醫療或學術機構、研究機構、法人

（以下統稱機構）為限，並應向主管機關申請許可。 
Ⅱ前項申請者之資格、申請程序、許可設置之條件、審查基準、定期查核、

相關管理及其他應遵行事項之辦法，由主管機關定之。 

第 5 條 
Ⅰ設置者應設倫理委員會，就生物資料庫之管理等有關事項進行審查及監

督。 
Ⅱ前項委員會應置審查委員九人至十五人，其中二分之一以上應為法律專

家、社會工作人員、資通安全管理人員及其他社會公正人士；並應有三分

之二以上為非本機構之人員。 
Ⅲ生物資料庫有關資料、資訊之運用，應擬定計畫，經其倫理委員會審查通

過後，再報經主管機關邀集法律專家、社會工作人員、資通安全管理人員

及其他社會公正人士等人員審查通過後，始得為之。 
Ⅳ前項各類別人員數不得低於五分之一；單一性別之人員數，不得低於三分

之一。 
Ⅴ第三項之審查，主管機關得委託民間專業機關（構）、團體辦理。 
Ⅵ第二項、第三項之審查人員，於有利益迴避之必要時，應行迴避。 

第三章 生物檢體之採集及參與者之保護 

第 6 條 
Ⅰ生物檢體之採集，應遵行醫學及研究倫理，並應將相關事項以可理解之方
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式告知參與者，載明於同意書，取得其書面同意後，始得為之。 
Ⅱ前項參與者應為有行為能力之成年人。但特定群體生物資料庫之參與者，

不受此限。 
Ⅲ前項但書之參與者，於未滿七歲者或受監護宣告之人，設置者應取得其法

定代理人之同意；於滿七歲以上之未成年人，或受輔助宣告之人，應取得

本人及其法定代理人之同意。 
Ⅳ第一項同意書之內容，應經設置者之倫理委員會審查通過後，報主管機關

備查。 

第 7 條 
前條應告知之事項如下： 
 一、生物資料庫設置之法令依據及其內容。 
 二、生物資料庫之設置者。 
 三、實施採集者之身分及其所服務單位。 
 四、被選為參與者之原因。 
 五、參與者依本條例所享有之權利及其得享有之直接利益。 
 六、採集目的及其使用之範圍、使用之期間、採集之方法、種類、數量

及採集部位。 
 七、採集可能發生之併發症及危險。 
 八、自生物檢體所得之基因資料，對參與者及其親屬或族群可能造成之

影響。 
 九、對參與者可預期產生之合理風險或不便。 
 十、本條例排除之權利。 
十一、保障參與者個人隱私及其他權益之機制。 
十二、設置者之組織及運作原則。 
十三、將來預期連結之參與者特定種類之健康資料。 
十四、生物資料庫運用有關之規定。 
十五、預期衍生之商業運用。 
十六、參與者得選擇於其死亡或喪失行為能力時，其生物檢體及相關資

料、資訊是否繼續儲存及使用。 
十七、其他與生物資料庫相關之重要事項。 
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第 8 條 
Ⅰ參與者得要求停止提供生物檢體、退出參與或變更同意使用範圍，設置者

不得拒絕。 
Ⅱ參與者退出時，設置者應銷毀該參與者已提供之生物檢體及相關資料、資

訊；其已提供第三人者，第三人應依照設置者之通知予以銷毀。但有下列

情形之一者，不在此限： 
一、經參與者書面同意繼續使用之部分。 
二、已去連結之部分。 
三、為查核必要而須保留之同意書等文件，經倫理委員會審查同意。 

第 9 條 
參與者死亡或喪失行為能力時，除另有約定者外，生物資料庫仍得依原同

意範圍繼續儲存，並使用其生物檢體及相關資料、資訊。 

第 10 條 
依本條例所為之生物檢體或資料、資訊之蒐集、處理，參與者不得請求資

料、資訊之閱覽、複製、補充或更正。但屬可辨識參與者個人之資料者，

不在此限。 

第四章 生物資料庫之管理 

第 11 條 
Ⅰ生物檢體或相關資料、資訊遭竊取、洩漏、竄改或受其他侵害情事時，設

置者應即查明及通報主管機關，並以適當方式通知相關參與者。 
Ⅱ設置者應訂定前項情事發生時之救濟措施，並報主管機關核定。 

第 12 條 
採集、處理、儲存或使用生物檢體之人員，不得洩漏因業務而知悉或持有

參與者之秘密或其他個人資料、資訊。 

第 13 條 
Ⅰ設置者應依主管機關公告之生物資料庫資訊安全規範，訂定其資訊安全管

理規定，並公開之。 
Ⅱ前項管理規定應經倫理委員會審查通過，並報主管機關備查。 
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第 14 條 
Ⅰ設置者不得將生物資料庫之一部或全部移轉與他人，但經主管機關審查核

准者不在此限。 
Ⅱ主管機關為前項審查時，應審酌下列事項： 

一、參與者之權益。 
二、設置者與受移轉機構之性質。 
三、受移轉機構保護參與者權益之能力。 
四、參與者明示或可得推知之意思。 

Ⅲ生物資料庫有停止營運之規劃時，應於一年前檢具後續處理計畫書，報主

管機關核可後，始得為之。 

第 15 條 
Ⅰ生物資料庫中之生物檢體除其衍生物外，不得輸出至境外。 
Ⅱ生物資料庫中資料之國際傳輸及前項衍生物之輸出，應報經主管機關核

准。 
Ⅲ生物資料庫提供第三人使用時，應於其使用合約中載明前二項規定。 

第五章 生物資料庫之運用 

第 16 條 
Ⅰ生物醫學研究以人口群或特定群體為基礎者，其材料不得取自未經許可設

置之生物資料庫。 
Ⅱ設置者自行或提供第三人使用生物檢體及相關資料、資訊，應於參與者同

意之範圍、期間、方法內為之。 

第 17 條 
以公益為目的或政府捐補助設置之生物資料庫，於提供第三人使用生物檢

體及相關資料、資訊時，應符合公平原則。 

第 18 條 
Ⅰ設置者就其所有之生物檢體及相關資料、資訊為儲存、運用、揭露時，應

以編碼、加密、去連結或其他無法辨識參與者身分之方式為之。 
Ⅱ設置者就參與者姓名、國民身分證統一編號及出生年月日等可辨識個人之

資料，應予加密並單獨管理；於與其生物檢體及相關資料、資訊相互比對
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運用時，應建立審核與控管程序，並應於為必要之運用後立即回復原狀。 
Ⅲ設置者為不同來源之資料、資訊互為比對時，應依第一項規定為之，並應

於比對後，立即回復原狀。 
Ⅳ參與者同意書、終止參與研究聲明書等無法與可辨識參與者之資料分離之

文件，不適用前三項規定。但設置者應採取其他必要之保密措施。 
Ⅴ第二項及第三項之比對、運用，適用第五條第三項規定。 

第 19 條 
設置者之成員及其利害關係人於有利益衝突之事項，應行迴避。 

第 20 條 
生物資料庫之生物檢體、衍生物及相關資料、資訊，不得作為生物醫學研

究以外之用途。但經依第五條第三項規定審查通過之醫學研究，不在此

限。 

第 21 條 
Ⅰ設置者及生物資料庫之商業運用產生之利益，應回饋參與者所屬之人口群

或特定群體。 
Ⅱ前項回饋辦法由主管機關定之。 

第 22 條 
設置者應定期公布使用生物資料庫之研究及其成果。 

第六章 罰 則 

第 23 條 
Ⅰ違反第四條第一項規定，未經主管機關許可，擅自設置生物資料庫者，處

新臺幣二百萬元以上一千萬元以下罰鍰；其生物檢體及其他生物資料庫儲

存之資料、資訊，應予銷毀。但符合第四條第二項所定辦法之設置資格及

條件而可補正相關程序者，得先限期令其補正。 
Ⅱ違反第十四條第一項規定；或未依同條第三項規定，生物資料庫之停止營

運未於限期內檢具後續處理計畫書報經主管機關核准，或未依核准計畫書

之內容為之，處新臺幣二百萬元以上一千萬元以下罰鍰。 
Ⅲ違反第十五條第一項規定；或未依同條第二項規定報請主管機關核准者，

處新臺幣二百萬元以上一千萬元以下罰鍰；其已輸出境外之生物檢體及相
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關資訊、資料，應立即銷毀。 
Ⅳ違反第三十條規定，未就應予銷毀之生物檢體與相關資料、資訊予以銷毀

者，處新臺幣二百萬元以上一千萬元以下罰鍰。 
Ⅴ前四項情節重大者，主管機關並得廢止其設置許可。 

第 24 條 
Ⅰ設置者有下列情形之一者，處新臺幣五十萬元以上二百五十萬元以下罰

鍰，並得限期令其改正；屆期未改正者，按次處罰之： 
一、違反第五條第一項、第三項規定，未設置倫理委員會，或生物資料庫

管理及運用事項未受倫理委員會之審查及監督，或未經主管機關審查

通過；違反同條第二項規定，倫理委員會組成不合法；違反同條第六

項規定應迴避而未迴避。 
二、違反第六條第一項至第三項或第七條規定，進行生物檢體之採集；或

違反第六條第四項同意書未經倫理委員會審查通過。 
三、違反第十二條規定，洩漏因業務而知悉或持有參與者之秘密或其他個

人資料、資訊。 
四、違反第十三條第一項規定，未訂定或公開資訊安全規定，或生物檢體

及相關資料、資訊之管理違反資訊安全規定；或未依同條第二項經倫

理委員會審查通過，或送主管機關備查。 
五、違反第十八條第一項規定，處理生物檢體及相關資訊、資料未以無法

識別參與者身分之方式；或違反同條第四項規定，對於無法與可辨識

參與者資料分離之文件，未採取必要之保密措施；或違反同條第五項

規定。 
六、違反第十八條第二項規定，未就參與者個人基本資料加密並單獨管

理、於相互比對運用時未建立審核及控管程序、於運用後未立即回復

原狀；或違反同條第三項規定，於比對時未以無法識別參與者身分之

方式為之，未於比對後立即回復原狀。 
七、違反第二十條規定，將生物資料庫之生物檢體、衍生物及相關資料、

資訊作為生物醫學研究以外之用途。 
Ⅱ有前項各款之情形者，主管機關並得令其於改正前停止營運；其情節重大

者，並得廢止設置許可。 
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第 25 條 
Ⅰ設置者有下列情形之一者，處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰，並

得限期令其改正；屆期未改正者，按次處罰之： 
一、違反第八條第一項規定，拒絕參與者相關要求；或違反同條第二項規

定，未銷毀或通知第三人銷毀參與者退出時已提供之生物檢體及相關

資料、資訊。 
二、違反第十六條第二項規定，於參與者同意之範圍、期間、方法以外，

為生物檢體及相關資料、資訊之自行或提供第三人使用。 
三、違反第二十一條第二項訂定之辦法。 
四、違反第二十二條規定未定期公布研究及其成果。 

Ⅱ非以人口群或特定群體為基礎之生物醫學研究，違反第二十九條規定而為

生物檢體之採集及使用者，處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰，並

得限期令其改正；屆期未改正者，按次處罰之。 

第 26 條 
有下列情形之一者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並得限期令

其改正；屆期未改正者，按次處罰之： 
一、設置者以外之人違反第五條第三項規定。 
二、設置者違反第六條第四項規定，同意書未報主管機關備查。 
三、違反第十一條第一項規定，對於生物檢體或相關資訊、資料受侵害情

事未通報主管機關或未即查明並以適當方式通知參與者；或違反同條

第二項規定。 
四、設置者以外之人違反第十二條規定，洩漏因業務而知悉或持有參與者

之秘密或其他個人資料、資訊。 
五、違反第十六條第一項規定，以人口群或特定群體為基礎之生物醫學研

究材料，未取自經許可設置之生物資料庫。 

第 27 條 
Ⅰ設置者經依前四條規定處罰者，其實際為行為之人處新臺幣三萬元以上三

十萬元以下罰鍰。 
Ⅱ前項行為之人如具醫事人員資格者，並依醫事人員專門職業法規規定懲處

之。 
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第 28 條 
生物資料庫之設置，違反主管機關依第四條第二項授權所定辦法之設置條

件及管理規定者，除本條例另有處罰規定外，主管機關應限期令其改正，

必要時並得令其於改正前停止營運；其情節重大者，得廢止設置許可。 

第七章 附 則 

第 29 條（刪除） 

第 30 條 
本條例施行前已設置之生物資料庫，應於中華民國一百零一年二月五日前

補正相關程序；屆期未補正者，應將生物檢體與相關資料、資訊銷毀，不

得再利用。但生物資料庫補正相關程序時，因參與者已死亡或喪失行為能

力而無從補正生物檢體採集程序者，其已採集之生物檢體與相關資料、資

訊，經倫理委員會審查通過並報主管機關同意，得不予銷毀。 

第 31 條 
本條例自公布日施行。 
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人體研究法 

1.中華民國100年12月28日總統華總一義字第10000291401號令制定公布全文26條；並自

公布日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條第1項所列屬「行政

院衛生署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
2.中華民國108年1月2日總統華總一義字第10700143921號令修正公布第3條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ為保障人體研究之研究對象權益，特制定本法。 
Ⅱ人體研究實施相關事宜，依本法之規定。但其他法律有特別規定者，從其

規定。 

第 2 條 
人體研究應尊重研究對象之自主權，確保研究進行之風險與利益相平衡，

對研究對象侵害最小，並兼顧研究負擔與成果之公平分配，以保障研究對

象之權益。 

第 3 條 
Ⅰ本法之主管機關為衛生福利部。 
Ⅱ人體研究之監督、查核、管理、處分及研究對象權益保障等事項，由主持

人體研究者（以下簡稱研究主持人）所屬機關（構）、學校、法人或團體

（以下簡稱研究機構）之中央目的事業主管機關管轄。 

第 4 條 
本法用詞，定義如下： 
一、人體研究（以下簡稱研究）：指從事取得、調查、分析、運用人體檢

體或個人之生物行為、生理、心理、遺傳、醫學等有關資訊之研究。 
二、人體檢體：指人體（包括胎兒及屍體）之器官、組織、細胞、體液或

經實驗操作產生之衍生物質。 
三、去連結：指將研究對象之人體檢體、自然人資料及其他有關之資料、

資訊（以下簡稱研究材料）編碼或以其他方式處理後，使其與可供辨識

研究對象之個人資料、資訊，永久不能以任何方式連結、比對之作業。 
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第二章 研究計畫之審查 

第 5 條 
Ⅰ研究主持人實施研究前，應擬定計畫，經倫理審查委員會（以下簡稱審查

會）審查通過，始得為之。但研究計畫屬主管機關公告得免審查之研究案

件範圍者，不在此限。 
Ⅱ前項審查，應以研究機構設立之審查會為之。但其未設審查會者，得委託

其他審查會為之。 
Ⅲ研究計畫內容變更時，應經原審查通過之審查會同意後，始得實施。 

第 6 條 
前條研究計畫，應載明下列事項： 
一、計畫名稱、主持人及研究機構。 
二、計畫摘要、研究對象及實施方法。 
三、計畫預定進度。 
四、研究對象權益之保障、同意之方式及內容。 
五、研究人力及相關設備需求。 
六、研究經費需求及其來源。 
七、預期成果及主要效益。 
八、研發成果之歸屬及運用。 
九、研究人員利益衝突事項之揭露。 

第 7 條 
Ⅰ審查會應置委員五人以上，包含法律專家及其他社會公正人士；研究機構

以外人士應達五分之二以上；任一性別不得低於三分之一。 
Ⅱ審查會開會時，得邀請研究計畫相關領域專家，或研究對象所屬特定群體

之代表列席陳述意見。 
Ⅲ審查會之組織、議事、審查程序與範圍、利益迴避原則、監督、管理及其

他應遵行事項之辦法，由主管機關定之。 

第 8 條 
Ⅰ研究計畫之審查，依其風險程度，分為一般程序及簡易程序。 
Ⅱ前項得以簡易程序審查之研究案件範圍，以主管機關公告者為限。 
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第 9 條 
研究人員未隸屬研究機構或未與研究機構合作所為之研究計畫，應經任一

研究機構之審查會或非屬研究機構之獨立審查會審查通過，始得實施。 

第 10 條 
研究於二個以上研究機構實施時，得由各研究機構共同約定之審查會，負

審查、監督及查核之責。 

第 11 條 
Ⅰ審查會應獨立審查。 
Ⅱ研究機構應確保審查會之審查不受所屬研究機構、研究主持人、委託人之

不當影響。 

第三章 研究對象權益之保障 

第 12 條 
Ⅰ研究對象除胎兒或屍體外，以有意思能力之成年人為限。但研究顯有益於

特定人口群或無法以其他研究對象取代者，不在此限。 
Ⅱ研究計畫應依審查會審查通過之同意方式及內容，取得前項研究對象之同

意。但屬主管機關公告得免取得同意之研究案件範圍者，不在此限。 
Ⅲ研究對象為胎兒時，第一項同意應由其母親為之；為限制行為能力人或受

輔助宣告之人時，應得其本人及法定代理人或輔助人之同意；為無行為能

力人或受監護宣告之人時，應得其法定代理人或監護人之同意；為第一項

但書之成年人時，應依下列順序取得其關係人之同意： 
一、配偶。 
二、成年子女。 
三、父母。 
四、兄弟姊妹。 
五、祖父母。 

Ⅳ依前項關係人所為之書面同意，其書面同意，得以一人行之；關係人意思

表示不一致時，依前項各款先後定其順序。前項同一順序之人，以親等近

者為先，親等同者，以同居親屬為先，無同居親屬者，以年長者為先。 
 



3-92 人體研究法 

 

第 13 條 
以屍體為研究對象，應符合下列規定之一： 
一、死者生前以書面或遺囑同意者。 
二、經前條第三項所定關係人以書面同意者。但不得違反死者生前所明示

之意思表示。 
三、死者生前有提供研究之意思表示，且經醫師二人以上之書面證明者。

但死者身分不明或其前條第三項所定關係人不同意者，不適用之。 

第 14 條 
Ⅰ研究主持人取得第十二條之同意前，應以研究對象或其關係人、法定代理

人、監護人、輔助人可理解之方式告知下列事項： 
一、研究機構名稱及經費來源。 
二、研究目的及方法。 
三、研究主持人之姓名、職稱及職責。 
四、研究計畫聯絡人姓名及聯絡方式。 
五、研究對象之權益及個人資料保護機制。 
六、研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回之方式。 
七、可預見之風險及造成損害時之救濟措施。 
八、研究材料之保存期限及運用規劃。 
九、研究可能衍生之商業利益及其應用之約定。 

Ⅱ研究主持人取得同意，不得以強制、利誘或其他不正當方式為之。 

第 15 條 
Ⅰ以研究原住民族為目的者，除依第十二條至第十四條規定外，並應諮詢、

取得各該原住民族之同意；其研究結果之發表，亦同。 
Ⅱ前項諮詢、同意與商業利益及其應用之約定等事項，由中央原住民族主管

機關會同主管機關定之。 

第四章 研究計畫之管理 

第 16 條 
研究機構對審查通過之研究計畫施行期間，應為必要之監督；於發現重大

違失時，應令其中止或終止研究。 
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第 17 條 
Ⅰ審查會對其審查通過之研究計畫，於計畫執行期間，每年至少應查核一

次。 
Ⅱ審查會發現研究計畫有下列情事之一者，得令其中止並限期改善，或終止

其研究，並應通報研究機構及中央目的事業主管機關： 
一、未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容。 
二、顯有影響研究對象權益或安全之事實。 
三、不良事件之發生頻率或嚴重程度顯有異常。 
四、有事實足認研究計畫已無必要。 
五、發生其他影響研究風險與利益評估之情事。 

Ⅲ研究計畫完成後，有下列情形之一者，審查會應進行調查，並通報研究機

構及中央目的事業主管機關： 
一、嚴重晚發性不良事件。 
二、有違反法規或計畫內容之情事。 
三、嚴重影響研究對象權益之情事。 

第 18 條 
Ⅰ中央目的事業主管機關應定期查核審查會，並公布其結果。 
Ⅱ前項之查核，中央目的事業主管機關得委託民間專業機構、團體辦理。 
Ⅲ審查會未經查核通過者，不得審查研究計畫。 

第 19 條 
Ⅰ研究材料於研究結束或第十四條第一項第八款所定之保存期限屆至後，應

即銷毀。但經當事人同意，或已去連結者，不在此限。 
Ⅱ使用未去連結之研究材料，逾越原應以書面同意使用範圍時，應再依第五

條、第十二條至第十五條規定，辦理審查及完成告知、取得同意之程序。 
Ⅲ未去連結之研究材料提供國外特定研究使用時，除應告知研究對象及取得

其書面同意外，並應由國外研究執行機構檢具可確保遵行我國相關規定及

研究材料使用範圍之擔保書，報請審查會審查通過後，經主管機關核准，

始得為之。 

第 20 條 
中央目的事業主管機關對研究計畫之實施，認有侵害研究對象權益之虞，
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得隨時查核或調閱資料；研究機構與相關人員不得妨礙、拒絕或規避。 

第 21 條 
研究主持人及研究有關人員，不得洩露因業務知悉之秘密或與研究對象有

關之資訊。 

第五章 罰 則 

第 22 條 
Ⅰ研究機構所屬之研究主持人或其他成員，有下列情形之一者，由中央目的

事業主管機關處該研究機構新臺幣十萬元以上一百萬元以下罰鍰： 
一、違反第五條第一項、第八條、第九條或第十條規定，執行應經審查會

審查而未審查通過之研究。 
二、違反第十九條第一項規定，未於研究結束或保存期限屆至後，銷毀未

去連結之研究材料。 
三、違反第十九條第二項規定，使用未去連結之研究材料，逾越原始同意

範圍時，未再辦理審查、告知及取得同意之程序。 
四、違反第十九條第三項規定，研究材料提供國外使用未取得研究對象之

書面同意。 
Ⅱ有前項各款情形，其情節重大者，各該目的事業主管機關得令其終止研

究，並得公布研究機構名稱。 

第 23 條 
研究機構審查會或獨立審查會違反下列規定之一者，由中央目的事業主管

機關處該研究機構或獨立審查會新臺幣六萬元以上六十萬元以下罰鍰，並

應令其限期改善，屆期不改正者，得命其解散審查會；情節重大者，處一

個月以上一年以下停止審查處分： 
一、違反第七條第一項規定。 
二、違反第七條第三項所定審查會審查程序與範圍、利益迴避原則、監

督、管理或其他遵行事項之規定。 
三、違反第十七條規定，未對經審查通過之研究監督及查核。 
四、違反第十八條第三項規定。 
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第 24 條 
研究機構或其所屬之研究主持人、其他成員有下列情形之一者，由中央目

的事業主管機關處該研究機構新臺幣五萬元以上五十萬元以下罰鍰，並得

命其中止或終止研究： 
一、違反第十二條或第十三條規定。 
二、違反第十四條規定，未以可理解方式告知各該事項，或以強制、利誘

或其他不當方式取得同意。 
三、違反第十五條第一項規定。 
四、違反第十六條規定，對審查通過之研究未為必要之監督。 
五、違反第十九條第三項規定，未經主管機關核准，將研究材料提供國外

使用。 
六、違反第二十條規定，妨礙、拒絕或規避查核或提供資料。 
七、違反第二十一條規定，洩露因業務知悉研究對象之秘密或與研究對象

有關之資訊。 

第 25 條 
研究機構經依第二十二條或前條規定處罰者，併處該研究主持人或所屬成

員同一規定罰鍰之處罰。其情節重大者，受處分人於處分確定後，一年內

不得申請政府機關或政府捐助成立之財團法人研究經費補助。 

第六章 附 則 

第 26 條 
本法自公布日施行。 
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再生醫療法 

中華民國113年6月19日總統華總一義字第11300054291號令制定公布全文35條；施行日

期，由行政院定之 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為確保再生醫療之安全、品質及有效性，維護病人權益及醫療倫理，特制

定本法。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
本法用詞，定義如下： 
一、再生醫療：指利用基因、細胞及其衍生物，用以治療、修復或替換人

體細胞、組織及器官之製劑或技術。 
二、再生醫療製劑（以下簡稱再生製劑）：指含有基因、細胞及其衍生

物，供人體使用之製劑。 
三、再生醫療技術（以下簡稱再生技術）：指於人體執行再生醫療之技

術。但下列技術不包括在內： 
(一)輸血。 
(二)使用血液製劑。 
(三)骨髓造血幹細胞移植、周邊血造血幹細胞移植。 
(四)人工生殖。 
(五)其他經中央主管機關公告之技術。 

四、再生醫療人體試驗（以下簡稱人體試驗）：指教學醫院或經中央主管

機關同意之醫療機構，以發現或證明再生製劑或再生技術於臨床、藥

理之作用或疾病治療為目的，而對受試者人體所為之研究。 
五、再生醫療細胞保存庫（以下簡稱細胞保存庫）：指為再生醫療所需，

保存、處理或提供人體組織、細胞或其衍生物之場所或設施。 
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六、再生醫療生技醫藥公司：指生技醫藥產業依公司法設立，研發、製造

或受託開發製造與再生醫療相關製劑或技術之公司。 

113.6.19制定理由 
一、第一款規定再生醫療之定義。 
二、第二款再生製劑之定義，係參考歐洲藥物管理局（European 

Medicines Agency，簡稱EMA）對於Advanced therapy medicinal 
products（簡稱ATMP）之定義，其分類另定於「再生醫療製劑條
例」第四條。又再生製劑為商品化、規格化、製程加工達標準且一

致化之藥品，不包括執行本法第三條第三款再生技術所使用小規模

客製化之製品。 
三、再生技術係使用經體外培養所增殖或衍生之細胞，具有高風險、高

技術門檻之特性，爰第三款第一目至第三目將未經體外培養，且技

術成熟、安全及療效可預期之常規化技術，排除於再生技術之範

疇。另第四目所定人工生殖，係依人工生殖法第二條第一款規定，

指利用生殖醫學之協助，以非性交之人工方法達到受孕生育目的之

技術；醫療機構施行人工生殖技術，應依該法之相關規定辦理，爰

予排除。又再生技術發展快速多變，中央主管機關將視情形公告非

屬再生技術之範疇，爰為第五目規定。 
四、依醫療法第七十八條第二項規定，非教學醫院不得施行人體試驗；

但醫療機構有特殊專長，經中央主管機關同意者，得準用同條第一

項教學醫院施行人體試驗之規定。再生醫療亦為醫療法所規定之醫

療行為，爰參考上開醫療法規定，於第四款定明再生醫療人體試驗

定義並定明施行機構。又非醫療機構施行再生醫療人體試驗者，違

反上開醫療法規定，依該法第一百零五條第一項規定處罰，併予說

明。 
五、為確保執行再生醫療所需之人體組織、細胞來源之品質，爰將再生

醫療細胞保存庫納入管理，於第五款規定再生醫療細胞保存庫之定

義。 
六、再生醫療產業鏈長且高度專業分工，仰賴醫療機構及生技醫藥產業

共同投入，爰因應目前醫療產業發展現況及未來趨勢，於第六款規

定再生醫療生技醫藥公司之定義。 
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第 4 條 
Ⅰ再生醫療之執行，應遵守再生醫療倫理規範；其內容，由中央主管機關公

告之。 
Ⅱ中央主管機關應擬訂再生醫療發展政策及推動計畫，並定期檢討修正，以

推動再生醫療。 
Ⅲ各級主管機關得要求相關機關（構）、學校、法人或團體協助前項計畫之

推動。 

113.6.19制定理由 
一、鑑於近年來國際上連續發生多起幹細胞研究及組織工程試驗的試驗

數據或論文造假事件，且再生醫療範疇涉及組織、細胞捐贈及商業

利益等議題，為避免再生醫療於發展及執行過程中，逾越醫療倫理

界線、損害病人權益或人類尊嚴，爰於第一項明定之，並授權中央

主管機關就再生醫療倫理規範內容另行訂定並公告之。 
二、再生醫療之推動涉及職掌科技、經濟等事項之中央目的事業主管機

關權責，中央主管機關應依行政院所屬各機關中長程個案計畫編審

要點規定訂定推動計畫，並視需要會商各該中央目的事業主管機

關，及定期檢討修正，爰為第二項規定，以利跨部會合作。 
三、明確各級主管機關得要求相關機關（構）等協助推動第二項計畫，

爰為第三項規定。 

第 5 條 
Ⅰ中央主管機關應組成再生醫療審議會（以下簡稱審議會），置委員若干

人，就醫、藥、生技、倫理、法律與其他相關專業學者專家及病友團體聘

（派）兼之；由衛生福利部部長或部長就委員中指定一人擔任召集人。 
Ⅱ前項審議會辦理下列再生醫療事項： 

一、發展、創新及推動政策之諮詢。 
二、正確知識及觀念宣導之諮詢。 
三、病人安全及醫療品質提升之諮詢。 
四、人才培育推動之諮詢。 
五、研究發展及獎勵、補助之諮詢、審議。 
六、再生製劑及再生技術管理之諮詢。 
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七、核予再生製劑有附款許可之審議。 
八、執行成效評估之諮詢。 
九、其他再生醫療相關事項之諮詢。 

Ⅲ第一項審議會之組成、委員資格、議事、利益迴避及其他應遵行事項之辦

法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ第一項審議會任一性別委員，不得少於委員總數三分之一。 

113.6.19制定理由 
一、再生醫療複雜性高、進步快速，又屬於所需費用較為高昂的生醫科

技領域，為彰顯政策推動周妥之必要性，應廣納相關專業領域人

士，爰於第一項及第二項規定中央主管機關組成再生醫療審議會為

再生醫療相關事項之諮詢及審議，其性質為任務編組。另為滿足病

人醫療迫切需求，並使核予再生製劑有附款許可更為謹慎，以適當

權衡病人用藥之療效及安全，「再生醫療製劑條例」第六條第二項

規定中央主管機關核予再生製劑有附款許可，應先送請再生醫療審

議會審議通過，爰配合於第七款定明核予再生製劑有附款許可之審

議，為再生醫療審議會任務範疇。 
二、為確保審議會之公正性，爰於第三項規定。 
三、第四項規定再生醫療審議會之委員性別比例。 

第 6 條 
Ⅰ中央主管機關得委託其他政府機關（構）、醫療機構、學術研究機構、學

校或法人辦理下列事項；必要時得捐助設立財團法人為之： 
一、特定細胞提供者之篩選與其細胞之處理、保存及提供。 
二、高技術性組織、細胞之處理及製造。 
三、種源細胞之蒐集及保存。 
四、人體組織、細胞提供之招募及推廣。 
五、其他配合政府推動再生醫療相關政策之事項。 

Ⅱ前項其他政府機關（構）、醫療機構、學術研究機構、學校或法人之委託

方式、資格條件由中央主管機關公告之。 
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第二章 再生醫療人體試驗及研究 

第 7 條 
醫療機構執行再生技術前，除有第八條第一項規定情形外，應進行並完成

人體試驗。 

113.6.19制定理由 
一、再生技術亦為醫療法所規定之醫療行為，並具有專業技術性高、治

療方法與合併使用再生醫療製劑之複雜度高，且發展快速多變之特

性，為確保醫療機構之執行或細胞之操作具有一定之成熟度及穩定

性，足以提供病人安全有效之治療，爰規定醫療機構執行再生技術

前，除有第八條第一項規定情形外，應依醫療法第八條新醫療技術

與新藥品及第七十八條至八十條等規定，進行並完成人體試驗。另

再生醫療製劑應依再生醫療製劑管理條例完成查驗登記並取得藥品

許可證或有附款許可，始得上市及供臨床使用，併與說明。 
二、依本法進行之人體試驗具有相當風險性，為保障受試者之生命安全

及身體健康，其施行宜有嚴格之限制，有關人體試驗之申請程序、

審查作業基準及利益迴避原則、資訊揭露、監督管理、查核、其他

告知內容等事項，依醫療法、人體研究法及人體試驗管理辦法等相

關規範辦理。 
三、參考美國基因與細胞治療學會（American Society of Gene + Cell 

Therapy，簡稱ASGCT）有關人體 /臨床試驗流程（Clinical Trials 
Process），針對具有未滿足醫療需求之嚴重或罕見疾病，現有療法
無法充分解決其治療或診斷問題，或基因、細胞治療等風險太大，

無法於健康受試者施行，惟其目標仍應充分探討接受治療後之各項

結果，確認效益大於風險，以使最終能核准用於更廣泛之病人身

上。再生醫療依醫療法規定應進行人體試驗，而在臨床試驗中傳統

期別模式不再明確，且人體試驗之範圍與目的性有異於臨床試驗之

情形，另訂定相關指引供醫療機構參考運用，併予敘明。 

第 8 條 
Ⅰ醫療機構執行再生技術，有下列情形之一者，免完成人體試驗： 



再生醫療法 3-101 

一、治療危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當之藥品、醫療器材

或醫療技術。 
二、本法施行前，醫療機構經中央主管機關核准執行之再生技術。 

Ⅱ前項第一款之條件、申請、案例數限制、倫理規範及其他應遵行事項，由

中央主管機關公告之。但其治療應排除異種細胞、組織。 
Ⅲ醫療機構執行第一項第一款再生技術前，應逐案向中央主管機關申請核

准，始得為之。 
Ⅳ醫療機構執行再生技術有第一項第一款情形者，免依再生醫療製劑條例規

定申請藥品許可證或有附款許可。 

113.6.19制定理由 
一、依第七條規定醫療機構執行再生技術前，應進行並完成人體試驗，

但臨床上病情危急生命或嚴重失能之病人，經標準治療無效後， 國
內已無任何可替代藥品、醫療器材或醫療技術可供治療，或經所有

可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，或為治療禁忌，而於十大醫

藥先進國家、地區已進行人體試驗者（以下稱恩慈治療）；或本法

施行前已經中央主管機關依醫療法第六十二條第二項規定授權訂定

之特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法核准醫療機

構執行之再生技術者，考量原核准計畫已明定效期，屆期則按本法

第十二條規定申請，均得例外免於國內完成人體試驗，以符合人道

主義與兼顧病人急迫需求，並維護醫療機構原依特定醫療技術檢查

檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法已取得之權利，爰為第一項規

定。 
二、為避免第一項第一款恩慈治療遭浮濫使用，並能符合醫學倫理，其

條件、申請、案例數限制、倫理規範及其他應遵行事項，應由中央

主管機關公告相關規範，爰為第二項規定。 
三、第一項第一款再生技術，雖免完成人體試驗，但其執行前仍應逐案

向中央主管機關申請核准，始得為之，爰為第三項規定。 
四、醫療機構執行再生技術有第一項第一款情形時，其治療或有輸入再

生製劑、使用小規模對特定對象之客製化製品或不具規格化與商品

化特性之產品之需要者，因屬個案核准之恩慈治療，有其急迫需

求，為免醫療機構無法執行該再生技術，爰為第四項規定。 
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第 9 條 
再生醫療研究涉及胚胎或胚胎幹細胞，不得以下列方式為之： 
一、以人工受精方式製造胚胎。 
二、製造雜交體。 
三、以其他物種細胞核植入去核之人類卵細胞。 
四、繁衍研究用胚胎。 
五、將研究用胚胎，植入人類或其他物種之子宮。 
六、製造或繁衍具有人類生殖細胞之嵌合物種。 
七、其他經中央主管機關公告禁止之材料或研究方式。 

113.6.19制定理由 
將現行「人類胚胎及胚胎幹細胞研究倫理政策指引」之行政規則，提升

至法律位階規範，以符合法制精神，爰為本條規定。 

第 10 條 
Ⅰ中央主管機關或中央目的事業主管機關得就再生醫療之研究發展，給予獎

勵或補助。 
Ⅱ前項獎勵或補助之對象、條件、申請程序、獎勵或補助方式、審查基準、

廢止及其他相關事項之辦法，由中央主管機關會商中央目的事業主管機關

定之。 

第三章 再生醫療之執行 

第 11 條 
非醫療機構，不得執行再生醫療。 

第 12 條 
Ⅰ醫療機構執行再生技術或使用中央主管機關指定之再生製劑，應向中央主管

機關申請核准，經核准後並向直轄市、縣（市）主管機關登記，始得為之。 
Ⅱ中央主管機關得就前項之核准，委任所屬機關或委託其他機關（構）、法

人、團體辦理。 
Ⅲ第一項再生製劑之指定、申請核准之條件與程序、核准效期與展延、廢

止、核准事項變更、費用審查與收取、退費及其他應遵行事項之辦法，由

中央主管機關定之。 
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113.6.19制定理由 
一、再生醫療屬新興生物醫學科技，醫療機構執行再生技術或使用再生

製劑，應考量其風險、治療效益，並須具有相當之資格與技術能

力，故應採較嚴謹之事前核准及核准後登記管控機制。中央主管機

關核准前除應考慮執行再生技術之風險與安全，就使用再生製劑

者，亦應依該製劑之風險高低，分級納管，就高風險之再生製劑，

限於經中央主管機關指定且經核准者，始得使用；中央主管機關並

得依醫療機構層級、能力、設施設備、技術等為審查標準，並於核

准後另經直轄市、縣（市）主管機關登記供民眾查詢確認，以確保

病人接受再生醫療之安全、品質及有效性，爰為第一項規定。 
二、第一項核准涉及新興生物醫學科技之技術文件評估、審查，為降低

行政成本並提升業務效率，爰為第二項規定。 
三、第三項授權中央主管機關就第一項再生製劑之指定、申請執行再生

技術或使用再生製劑核准之條件、程序、費用等事項，另訂定辦法

規範之；已於醫療先進國家完成人體試驗、具安全性及初步療效之

再生技術等相關規定亦於上開辦法規範之，併予敘明。 

第 13 條 
執行再生醫療之醫師，應為該疾病相關領域之專科醫師；其資格由中央主

管機關公告之。 

第 14 條 
Ⅰ醫療機構執行再生技術，有細胞培養、處理及保存（以下併稱細胞操作）

必要者，得自行或委託再生醫療生技醫藥公司或醫療機構（以下併稱受託

機構）為之。 
Ⅱ前項執行細胞操作之醫療機構、受託機構，免依藥事法之規定取得藥品製

造業許可執照；其執行細胞操作，應經中央主管機關查核及許可後，始得

為之。 
Ⅲ中央主管機關得就前項之查核、許可及其他相關管理事項，委任所屬機關

或委託其他機關（構）、法人、團體辦理。 
Ⅳ第二項醫療機構、受託機構執行細胞操作之方法、設施、設備、管制措

施、運銷、操作人員資格與應完成之相關訓練、查核、許可之申請條件與
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程序、核准效期與展延、廢止、許可事項變更及其他應遵行事項之辦法，

由中央主管機關定之。 

第 15 條 
Ⅰ醫療機構執行再生醫療前，應向病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係

人，說明可能效果與不良反應、費用、救濟措施及相關必要事項。 
Ⅱ醫療機構執行再生醫療前，應經病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係

人同意，簽具同意書後，始得為之。 
Ⅲ前項同意書應具備之內容，由中央主管機關定之。 

113.6.19制定理由 
一、為維護病人權益，參考醫療法第六十三條規定，執行再生醫療（包

含使用再生製劑）前應充分說明所執行之再生醫療、風險、效果及

所涉相關權利義務，經病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人

同意並簽具同意書後，始得為之，爰為第一項及第二項規定。 
二、為確保醫療機構所為告知事項充分，且有一致性標準，爰為第三項

規定。 

第 16 條 
Ⅰ醫療機構使用中央主管機關指定之再生製劑或執行再生技術，應製作紀

錄，至少保存十五年，並就中央主管機關指定之項目，登錄於中央主管機

關建置之資訊系統。但未成年者之紀錄，至少應保存至其成年後十五年。 
Ⅱ前項紀錄內容，應包括使用或執行之日期、場所、程序、使用之再生製劑

與執行之再生技術、嚴重不良事件及其他經中央主管機關指定之事項。 

113.6.19制定理由 
一、再生醫療屬新興生物醫學科技，醫療機構使用高風險再生製劑或執

行再生技術，應採較嚴謹之管控機制，並確實追蹤其安全性與成

效。爰除按醫療法第六十七條、第六十八條及第七十條規定製作並

保存病歷外，於第一項特別規定再生醫療之紀錄製作、保存期間及

資訊化要求。另就未成年者之紀錄，為加強保護未成年人，於但書

規定至少應保存至其成年後十五年。 
二、第二項規定第一項紀錄內容應包含之事項。 
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第四章 再生醫療組織細胞管理 

第 17 條 
醫療機構或受託機構執行細胞操作，除組織、細胞取自經中央主管機關許

可設置之細胞保存庫者外，應確保人體組織、細胞來源提供者之合適性。 

第 18 條 
Ⅰ細胞保存庫之設置，應經中央主管機關許可；其保存人體組織、細胞得收

取費用，並應確保組織、細胞來源提供者之合適性。 
Ⅱ前項細胞保存庫設置之資格、申請條件與程序、保存項目、許可效期與展

延、廢止、許可事項變更、應具備之設施、設備與人員資格、品質管理、

費用審查與收取、退費、商業運用利益回饋及其他應遵行事項之辦法，由

中央主管機關定之。 
Ⅲ前條及第一項提供者合適性之判定條件、篩選、測試項目及其他相關事項

之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ中央主管機關得就第一項之許可及其他相關管理事項，委任所屬機關或委

託其他機關（構）、法人、團體辦理。 

第 19 條 
Ⅰ醫療機構或細胞保存庫設置機構取得再生醫療組織、細胞來源之提供者，

以有意思能力之成年人為限。但顯有益於治療特定人口群且未能以其他對

象取代者，不在此限。 
Ⅱ前項之組織、細胞，應於取得前，獲得提供者之書面同意。 
Ⅲ前項書面同意，提供者為限制行為能力人或受輔助宣告之人時，應得其本

人及法定代理人或輔助人書面同意；為無行為能力人或受監護宣告之人

時，應得其法定代理人或監護人書面同意。 
Ⅳ提供者為無意思能力之成年人，未能依前項規定辦理時，應按下列順序之

人員，取得其書面同意： 
一、配偶。 
二、成年子女。 
三、父母。 
四、兄弟姊妹。 
五、祖父母。 
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Ⅴ前項第二款至第五款規定人員所為之書面同意，得以一人為之；同一順序

之人意思表示不一致時，以與無意思能力之成年人同居親屬為先，其同居

親屬有二人以上者，以年長者為先；無同居親屬者，以年長者為先。 
Ⅵ第三項、第四項規定再生醫療組織、細胞來源之提供者為限制行為能力

人、受輔助宣告之人、無行為能力人、受監護宣告之人、或無意思能力之

成年人，取得之書面同意應經公證始生效力。 
Ⅶ本條及第二十條書面同意之內容得以完整呈現，並於日後取出供查驗者，

得以電子文件為之。 

113.6.19制定理由 
一、為確保民眾權益，取得再生醫療組織、細胞前，應充分告知所提供

組織、細胞之用途、風險效益及所涉相關權利義務，經提供者或其

他有同意權者充分理解並獲其書面同意後，始得為之，爰參考人體

研究法第十二條規定，於第一項至第五項定明提供者資格及相關同

意權行使之規定。又再生醫療具有較高風險、收費昂貴，且所提供

之組織、細胞含個人生物特徵、基因與遺傳物質等重大資訊，考量

受輔助宣告之人其意思及表達能力與一般行為能力人尚有差距，為

保護其權益，故於第三項規定應得其輔助人之書面同意。 
二、為保護限制行為能力人、受輔助宣告之人、無行為能力人、受監護

宣告之人、或無意思能力之成年人之身體法益，於第六項規定其同

意書應經公證始生效力，以為保護效果之強化。另胎兒不做為組

織、細胞提供來源，羊水、臍帶及胎盤不受前述規定限制。 
三、因應時代潮流與現今社會大眾使用習慣，於第七項規定本條及第二

十條書面同意內容於符合一定情形下，得以電子文件為之。 
四、有關為製造再生製劑而於國內取得人體組織、細胞之應獲同意事

項，依「再生醫療製劑條例」第十二條規定辦理，併予說明。 

第 20 條 
Ⅰ依前條規定取得同意前，應告知下列事項： 

 一、機構名稱。 
 二、組織、細胞之取得方式、可能產生之副作用與併發症、發生率與處

理方法、禁忌、限制及其他相關應配合事項。 
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 三、提供者合適性判定條件。 
 四、剩餘組織、細胞之後續處置或可能之使用範圍。 
 五、對提供行為之補助內容及方式。 
 六、後續追蹤內容及方式。 
 七、退出、中止及終止之權利。 
 八、取得組織、細胞過程發生不良反應之醫療照護、補償及處理。 
 九、預期可能衍生之利益及歸屬。 
 十、個人資料保密措施。 
十一、其他經中央主管機關公告之事項。 

Ⅱ前項同意之告知方式、程序及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第五章 監督及救濟 

第 21 條 
Ⅰ招募再生醫療組織、細胞提供者之廣告（以下稱招募廣告），除招募再生

製劑組織、細胞提供者之廣告限由藥商為之外，以由經核准執行再生醫療

之醫療機構或保存組織、細胞之細胞保存庫設置機構或受中央主管機關所

託辦理第六條第一項第四款招募及推廣人體組織、細胞提供之其他政府機

關（構）、醫療機構、學術研究機構、學校、法人或捐助設立之財團法人

為之為限。 
Ⅱ再生醫療之廣告，限由經核准執行再生醫療之醫療機構為之；再生製劑廣

告，依藥事法藥品廣告之規定。 

113.6.19制定理由 
一、再生醫療組織、細胞提供者招募廣告，可能涉及新興生物醫學科技

之資訊傳播，具多元性及潛在開創性，為避免招募廣告氾濫或有不

當宣稱，招募廣告應有所管制，以保護民眾權益免受損害，爰於第

一項規範得刊播招募廣告之主體。 
二、再生醫療廣告，係指利用傳播方法宣傳再生醫療業務（包含使用再

生製劑），以達招徠病人接受再生醫療為目的之行為，其性質仍屬

於醫療廣告，惟相較於發展成熟之醫療行為，再生醫療為新興領

域，具有高風險及不確定性，為兼顧人民生命、身體健康，且考量

再生醫療僅限於醫療機構內，並由團隊共同執行，其廣告主體應以
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經核准執行之醫療機構為限，爰為第二項前段規定。 
三、依藥事法第四條規定，藥物指藥品及醫療器材，再生製劑屬藥事法

規範之藥品範疇，該法第七章已定有藥物廣告之管理規定，爰第二

項後段定明再生製劑廣告依藥事法規定辦理，「再生醫療製劑條

例」第十四條第二項亦為相同規定。 

第 22 條 
Ⅰ招募廣告及再生醫療廣告（以下併稱廣告），不得就醫療效能有誇大、不

實或無科學實證之標示、宣傳。 
Ⅱ前項廣告，廣告者應於刊播前將其內容、刊播方式、刊播文件及影音錄製

之內容，向中央主管機關建置之資訊系統登錄，經中央主管機關或其委

任、委託之機關（構）或法人核准，委託傳播業者刊播並應提具核准文件

後，始得為之；刊播期間未經核准，不得變更原核准廣告內容或刊播方式。 
Ⅲ直轄市或縣（市）主管機關發現廣告內容有違反第一項或前項規定時，應

令立即停止刊播並限期改善；屆期未改善者，應禁止其繼續刊播，並通知

前項之中央主管機關、機關（構）或法人廢止其核准。 
Ⅳ第一項廣告得刊播與不得刊播之文字、言詞、圖畫或其他內容、招募對象、

刊播方式、刊播地點及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅴ第八條第一項第一款之再生技術，不得廣告。 

113.6.19制定理由 
一、再生醫療亦為醫療行為，且取得再生醫療組織、細胞，常涉及侵入

性醫療行為，依據醫療法規定，均不得就醫療效能有誇大、不實或

無科學實證之標示、宣傳，避免人民陷於認知錯誤而損其權益，爰

為第一項規定。 
二、再生醫療為新興生物科技，尚處於發展中，且檢測、抽取檢體、治

療行為等，必須採取侵入皮膚、抽取組織、血液，或將相關組織或

細胞之培養、調整或改造物注入身體，涉及細胞、組織改造，其方

式均具侵入性且不可逆，一旦實施難以回復。因此，一旦人民因受

組織、細胞之招募廣告及再生醫療執行之再生醫療廣告引誘招攬而

參與相關行為，將直接接受相關侵入性或不可逆醫療行為，難認相

關廣告無造成人民生命、身體、健康危害之虞，因此再生醫療廣告
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較一般醫療廣告，更須給予較高度之管理。本此，考量再生醫療廣

告對人民可能發生侵害之嚴重性，以及若不採取事前審查，並無其

他較佳方式可事先預防或阻免人民在受不當廣告吸引後因接受再生

醫療所生對其生命、身體、健康之危害或難以回復之影響；就其廣

告有予以限制、規範並採取事前審查之必要性，以貫徹保護人民生

命、身體、健康之重要公共利益之意旨，爰為第二項規定。 
三、第三項規定直轄市、縣（市）主管機關發現廣告有第一項或第二項

情形時應採取之手段。 
四、再生醫療為輔助醫療不應為唯一治療模式，為供民眾做出適切之醫

療決定，爰第四項授權中央主管機關就第一項廣告得刊播與不得刊

播之內容等事項，另訂定辦法規範之。 
五、第八條第一項第一款屬執行恩慈治療之再生技術，乃就有急迫需要

之個案病人為例外核准規定，非屬常規醫療，為免遭濫用及產生倫

理爭議，爰為第五項規定。 

第 23 條 
Ⅰ傳播業者，不得刊播未經核准、與核准事項不符、已廢止核准、經令立即

停止刊播或經禁止繼續刊播之廣告。 
Ⅱ傳播業者接受委託刊播廣告，應自廣告之日起六個月內，保存委託刊播廣

告之內容、委託刊播機構名稱、地址、電話及前條第二項之核准文件影本

資料；委託刊播者為醫療機構者，並應保存開業執照字號。 
Ⅲ主管機關要求提供前項文件、資料時，傳播業者不得規避、妨礙或拒絕。 

第 24 條 
Ⅰ醫療機構執行第八條第一項及第十二條第一項再生技術者，應於每年度終

了後六個月內或中央主管機關通知之期限內，提出結果報告。 
Ⅱ前項報告內容，應包括案例數、治療效果、不良事件及其他中央主管機關

指定之事項。 
Ⅲ中央主管機關應每年公開第一項醫療機構之治療效果及統計之醫療品質資

訊，以維護民眾權益。 

第 25 條 
醫療機構使用中央主管機關指定之再生製劑或執行再生技術，應建立長期
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追蹤機制，發生嚴重不良反應時，應通報中央主管機關；其通報之期限、

方式、內容及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 26 條 
Ⅰ醫療機構有下列影響病人權益、安全情形之一者，中央主管機關得令其停

止或終止執行再生醫療之全部或一部並公告之： 
一、違反第八條第二項中央主管機關公告應遵行之事項，或未依第十二條

第一項規定經中央主管機關核准之內容執行再生醫療。 
二、不良事件發生案例數或嚴重度顯有異常。 
三、未依前條前段規定進行通報。 
四、執行細胞操作，未符合第十四條第四項所定辦法之規定。 
五、其他影響病人權益、安全之情事。 

Ⅱ醫療機構自行停止或終止經依第十二條第一項規定核准之再生醫療全部或

一部者，應事先敘明理由，向中央主管機關申請同意。 
Ⅲ前二項終止執行再生醫療之醫療機構，應於中央主管機關所定期限內，檢

具內容包括組織、細胞、檢體及執行紀錄之後續處理計畫書，報中央主管

機關核定；於核定後，應依後續處理計畫書執行。 

第 27 條 
Ⅰ醫療機構執行第八條第一項第二款或第十二條第一項之再生技術，應有發

生不良反應致重大傷害或死亡之救濟措施；其方式、範圍及其他應遵行事

項，由中央主管機關公告之。 
Ⅱ前項救濟措施，得以投保相關責任保險為之。 

第六章 罰 則 

第 28 條 
Ⅰ非醫療機構有下列情形之一者，處新臺幣二百萬元以上二千萬元以下罰

鍰： 
一、違反第十一條規定，執行再生醫療。 
二、違反第二十一條第二項規定，為再生醫療廣告。 

Ⅱ有下列情形之一者，處新臺幣二十萬元以上二百萬元以下罰鍰： 
一、違反第七條規定，執行再生醫療前未進行或未完成人體試驗。 
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二、違反第八條第三項規定，未經中央主管機關核准，執行同條第一項第

一款之再生技術。 
三、違反第十四條第二項後段規定，未經許可執行細胞操作。 
四、違反第十八條第一項前段規定，未經許可設置細胞保存庫。 
五、違反第二十一條第一項規定，非經核准執行再生醫療之醫療機構、非

保存組織、細胞之細胞保存庫設置機構或非受中央主管機關所託辦理

第六條第一項第四款招募及推廣人體組織、細胞提供者，刊播招募廣

告。 
六、違反第二十一條第二項規定，非經核准執行再生醫療之醫療機構為再

生醫療廣告。 
七、違反第二十二條第二項規定，未經核准或未向傳播業者提具核准文

件，刊播廣告；或未經核准變更原核准之廣告內容或刊播方式。 
Ⅲ有第一項各款或前項第三款規定情形者，除依該項規定處罰外，並得公布

其名稱；有第一項第一款違規之情形，另得沒入其執行再生醫療之設備及

再生製劑。 

第 29 條 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣二十萬元以上二百萬元以下罰鍰，並令限期

改善；屆期未改善者，按次處罰至改善為止： 
一、違反第十四條第四項所定辦法中有關細胞操作之方法、管制措施、運

銷或許可事項變更之規定。 
二、違反第十七條或第十八條第一項規定，未確保提供者之合適性。 
三、違反第十八條第二項所定辦法中有關保存項目、許可事項變更、應具

備之設施、設備、品質管理、費用收取、退費或商業運用利益回饋之

規定。 
四、違反第二十二條第三項規定，刊播已廢止核准、經令立即停止刊播或

經禁止繼續刊播之廣告。 
五、違反第二十二條第四項所定辦法中有關廣告刊播地點之規定。 
六、違反第二十二條第五項規定，刊播第八條第一項第一款之再生技術廣

告。 
七、違反第二十三條第一項規定，刊播未經核准、與核准事項不符、已廢

止核准、經令立即停止刊播或經禁止繼續刊播之廣告。 
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Ⅱ依第一項規定令限期改善，改善期間或屆期未改善者，得令停止一部或全

部細胞操作及保存；其情節重大有損害病人生命、身體或健康之事實，或

有損害之虞者，並得廢止其一部或全部許可。 

第 30 條 
Ⅰ醫療機構違反第十二條第一項規定，未經核准及登記執行再生技術或使用

中央主管機關指定之再生製劑，處新臺幣十萬元以上一百萬元以下罰鍰，

並得公布其名稱。 
Ⅱ有下列情形之一者，處新臺幣十萬元以上一百萬元以下罰鍰，並令限期改

善；屆期未改善者，按次處罰至改善為止： 
一、違反第十二條第三項所定辦法中有關核准事項變更、費用收取或退費

之規定。 
二、違反第二十七條第一項規定，無救濟措施或其措施未符合中央主管機

關公告之規定。 
Ⅲ有前項第一款規定情形者，除依該項規定處罰外，並得公布其名稱。 
Ⅳ依第二項規定令限期改善，改善期間或屆期未改善者，得令停止一部或全

部再生醫療執行作業；其情節重大有損害病人生命、身體或健康之事實，

或有損害之虞者，並得廢止其一部或全部核准事項。 

第 31 條 
有下列情形之一者，處新臺幣五萬元以上五十萬元以下罰鍰： 
一、以第九條規定之方式，進行涉及胚胎或胚胎幹細胞之再生醫療研究。 
二、執行再生醫療之醫師未符合中央主管機關依第十三條後段規定公告之

資格。 
三、違反第十四條第四項所定辦法中有關細胞操作人員資格之規定。 
四、違反第十八條第二項所定辦法中有關細胞保存庫人員資格之規定。 
五、違反第十九條第一項規定，提供者非為有意思能力之成年人。 
六、違反第二十三條第二項規定，未依規定期限保存資料或保存資料不全。 

第 32 條 
有下列情形之一者，處新臺幣五萬元以上五十萬元以下罰鍰，並令限期改

善；屆期未改善者，按次處罰至改善為止： 
 一、違反第十四條第四項所定辦法中有關細胞操作人員應完成相關訓練
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之規定。 
 二、違反第十五條第一項規定，執行再生醫療前，未為相關說明。 
 三、違反第十五條第二項規定，未於執行再生醫療前取得同意書。 
 四、未依第十六條第一項規定製作紀錄、保存或登錄資訊系統。 
 五、紀錄內容未包括第十六條第二項所定事項。 
 六、違反第十九條第二項規定，未於取得組織、細胞前獲得提供者之書

面同意；或未依同條第三項至第六項有關同意權行使之規定辦理。 
 七、未依第二十條第一項規定，於取得同意前，告知該項所列事項。 
 八、違反第二十條第二項所定辦法中有關告知方式、程序之規定。 
 九、違反第二十三條第三項規定，規避、妨礙或拒絕提供接受委託刊播

之廣告文件、資料。 
 十、未依第二十四條第一項所定期限提出結果報告。 
十一、結果報告內容未包括第二十四條第二項所定事項。 
十二、違反第二十五條前段規定，發生嚴重不良反應未為通報；或未依同

條後段所定辦法規定通報。 
十三、未遵行中央主管機關依第二十六條第一項規定所為停止或終止執行

再生醫療全部或一部之命令。 
十四、違反第二十六條第二項規定，未事先申請同意而自行停止或終止經

核准之再生醫療。 
十五、違反第二十六條第三項規定，未檢具後續處理計畫書報中央主管機

關核定，或未依核定之後續處理計畫書執行。 

第 33 條 
本法所定罰鍰，於私立醫療機構，處罰其負責醫師；於醫療法人設立之醫

療機構，處罰醫療法人。 

第七章 附 則 

第 34 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 35 條 
本法施行日期，由行政院定之。 
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再生醫療製劑條例 

中華民國113年6月19日總統華總一義字第11300054301號令制定公布全文23條；施行日

期，由行政院定之 
 

第 1 條 
為確保再生醫療製劑之安全、品質及有效性，維護病人權益，特制定本條

例；本條例未規定者，依藥事法及其他相關法律之規定。 

第 2 條 
本條例所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在

縣（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
Ⅰ本條例所稱再生醫療製劑，指含有基因、細胞及其衍生物，供人體使用之

製劑。 
Ⅱ前項再生醫療製劑，屬藥事法第六條規定之藥品。 

第 4 條 
再生醫療製劑，分類如下： 
一、基因治療製劑：將重組基因嵌入或輸注人體內，以治療、預防或診斷

疾病之製劑。 
二、細胞治療製劑：將細胞或其衍生物加工製造，以治療、預防或診斷疾

病之製劑。 
三、組織工程製劑：將含有經加工、改造之組織或細胞，修復、再生或替

代人體組織、器官之製劑。 
四、複合製劑：將具有醫療器材屬性之結構材料，嵌合前三款全部或部分

之製劑。 

第 5 條 
Ⅰ再生醫療製劑之販賣業者及製造業者（以下併稱藥商），為藥事法第十五

條第一款之藥品販賣業者及第十六條第一項之藥品製造業者。 
Ⅱ前項製造業者，應由專任藥師駐廠監製，及應聘用國內外大學院校以上醫

藥或生命科學等相關科系畢業，並具有細胞學、微生物學或免疫學專門知

識之專任人員，駐廠參與製造。 
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第 6 條 
Ⅰ藥商製造、輸入再生醫療製劑，應向中央主管機關申請查驗登記，並經核

准發給藥品許可證或核予有附款許可後，始得為之。 
Ⅱ中央主管機關核予前項有附款許可，應先經再生醫療審議會之審議通過。 
Ⅲ輸入第一項再生醫療製劑，應由藥品許可證或有附款許可之所有人或其授

權者為之。 

第 7 條 
經核准製造、輸入之再生醫療製劑，應經中央主管機關核准，始得變更藥

品許可證或有附款許可及原查驗登記事項；藥品許可證及有附款許可移轉

時，應辦理移轉登記。 

第 8 條 
Ⅰ依第六條第一項規定發給之藥品許可證有效期間為五年，期滿仍需繼續製

造、輸入者，應於有效期間屆滿三個月前至六個月間，申請中央主管機關

核准展延；每次展延，不得超過五年。藥品許可證效期屆滿未申請或經否

准展延者，原許可證失其效力，並由中央主管機關註銷之。 
Ⅱ前項許可證有汙損或遺失時，應敘明理由，向中央主管機關申請換發或補

發；換發者，並應同時將原許可證繳銷。 
Ⅲ前二條申請查驗登記、移轉登記、藥品許可證、有附款許可與原查驗登記

事項之變更及前二項藥品許可證之展延、換發與補發者，其申請條件、應

檢附之文件、資料、審查程序、核准基準、收費及其他相關事項之準則，

由中央主管機關定之。 

第 9 條 
Ⅰ中央主管機關受理第六條第一項之查驗登記申請後，為診治危及生命或嚴

重失能之疾病，於完成第二期臨床試驗，並經審查風險效益，具安全性及初

步療效者，得附加附款，核予有效期間不超過五年之許可；期滿不得展延。 
Ⅱ前項危及生命或嚴重失能之疾病，得於申請查驗登記前，向中央主管機關

申請認定。 

第 10 條 
Ⅰ前條第一項所定附款，應包括下列事項： 

一、執行療效驗證試驗，並定期或於指定期限內繳交試驗報告。 
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二、費額及其收取方式。 
三、病人因使用製劑發生不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病之救濟措施。 
四、其他經中央主管機關指定之事項。 

Ⅱ依前條第一項規定核予有附款許可者，於履行所附加之附款後，得向中央

主管機關申請查驗登記並經核准後，發給藥品許可證。 
Ⅲ未履行所附加之附款或經評估有重大安全疑慮者，中央主管機關得廢止其

附款許可。 

第 11 條 
Ⅰ再生醫療製劑取自人體組織、細胞製造者，其製造或輸入業者，應確保該

製劑來源提供者之合適性，始得製造或輸入。 
Ⅱ前項提供者合適性之判定條件、篩選、測試項目及其他相關事項之辦法，

由中央主管機關定之。 

第 12 條 
Ⅰ為供製造再生醫療製劑而於國內取得人體組織、細胞者，其提供者，以有

意思能力之成年人為限。但顯有益於治療特定人口群且未能以其他對象取

代者，不在此限。 
Ⅱ前項之組織、細胞，應於取得前，獲得提供者之書面同意。 
Ⅲ前項書面同意，提供者為限制行為能力人或受輔助宣告之人時，應得其本

人及法定代理人或輔助人書面同意；為無行為能力人或受監護宣告之人

時，應得其法定代理人或監護人書面同意。 
Ⅳ提供者為無意思能力之成年人，未能依前項規定辦理時，應按下列順序之

人員，取得其書面同意： 
一、配偶。 
二、成年子女。 
三、父母。 
四、兄弟姊妹。 
五、祖父母。 

Ⅴ前項第二款至第五款規定人員所為之書面同意，得以一人為之；同一順序

之人意思表示不一致時，以與無意思能力之成年人同居親屬為先，其同居

親屬有二人以上者，以年長者為先；無同居親屬者，以年長者為先。 
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Ⅵ第三項、第四項規定再生醫療組織、細胞來源之提供者為限制行為能力

人、受輔助宣告之人、無行為能力人、受監護宣告之人、或無意思能力之

成年人，取得之書面同意應經公證始生效力。 
Ⅶ本條及第十三條書面同意之內容得以完整呈現，並於日後取出供查驗者，

得以電子文件為之。 

第 13 條 
Ⅰ再生醫療製劑製造業者依前條規定取得同意前，應告知下列事項： 

 一、再生醫療製劑製造業者名稱。 
 二、組織、細胞之用途。 
 三、所製成再生醫療製劑預定之適應症及適用對象。 
 四、組織、細胞之取得方式、可能產生之副作用與併發症、發生率與處

理方法、禁忌、限制及其他相關應配合事項。 
 五、提供者合適性判定條件。 
 六、剩餘組織、細胞之後續處置或可能之使用範圍。 
 七、對提供行為之補助內容及方式。 
 八、後續追蹤內容及方式。 
 九、退出、中止及終止之權利。 
 十、取得組織、細胞過程發生不良反應之醫療照護、補償及處理。 
十一、預期可能衍生之利益及歸屬。 
十二、個人資料保密措施。 
十三、其他經中央主管機關公告之事項。 

Ⅱ前項同意之告知方式、程序及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 14 條 
Ⅰ招募再生醫療製劑組織、細胞提供者之廣告（以下稱招募廣告），限由藥

商為之。 
Ⅱ再生醫療製劑廣告，依藥事法藥品廣告之規定。 

第 15 條 
Ⅰ招募廣告，不得有誇大、不實或無科學實證之標示、宣傳。 
Ⅱ藥商刊播前項招募廣告時，應於刊播前將其內容及刊播方式，向中央主管
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機關或其委任、委託之機關（構）或法人申請核准，並向傳播業者提具核

准文件後，始得為之；刊播期間未經核准，不得變更原核准招募廣告內容

或刊播方式。 
Ⅲ核准刊播之招募廣告經發現其內容或刊播方式危害民眾健康或有重大危害

之虞時，中央主管機關應令藥商立即停止刊播並限期改善；屆期未改善

者，廢止核准。 
Ⅳ傳播業者，不得刊播未經核准、與核准事項不符、已廢止核准或經令立即

停止刊播之招募廣告。 
Ⅴ傳播業者接受委託刊播招募廣告，應自廣告之日起六個月內，保存委託刊

播招募廣告之藥商名稱、藥商許可執照字號、營業所地址、電話及第二項

之核准文件影本資料；經中央主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或拒

絕。 
Ⅵ第二項招募廣告得刊播與不得刊播之文字、言詞、圖畫或其他內容、招募

對象、刊播方式、刊播地點及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 16 條 
Ⅰ藥商應依藥事法第五十三條之一及第五十七條規定取得運銷、製造許可，

並符合藥物優良製造準則及西藥優良運銷準則之規定，始得製造及運銷再

生醫療製劑。 
Ⅱ違反前項規定，未經許可擅自製造或運銷，或未符合藥物優良製造準則或

西藥優良運銷準則之規定製造或運銷者，依藥事法規定裁處。 

第 17 條 
Ⅰ經核准製造、輸入之再生醫療製劑，中央主管機關得指定品項、期間，令

藥品許可證或有附款許可之所有人依公告或核定之安全監視計畫，監視其

安全性；醫療機構應提供相關安全監視資料予該許可證或有附款許可之所

有人。 
Ⅱ前項許可證或有附款許可之所有人，應定期製作安全監視報告繳交中央主

管機關，未定期繳交或經中央主管機關認該製劑有安全疑慮，或安全監視

計畫執行之方式、內容與原公告或核定不符者，得令其限期改善或延長監

視期間；必要時得令其暫停製造、輸入或販賣；情節重大者，得逕予廢止
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其藥品許可證或有附款許可。 
Ⅲ前二項安全監視資料及報告，其繳交方式、期限、內容、格式、蒐集資料

之限制與維護、監視期間、評估及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機

關定之。 

第 18 條 
Ⅰ藥商及醫療機構，應保存再生醫療製劑供應來源及流向之資料。 
Ⅱ前項資料之範圍、保存方式與期限及其他應遵行事項之辦法，由中央主管

機關定之。 

第 19 條 
使用取得有附款許可之再生醫療製劑，發生不良反應致死亡、障礙或嚴重

疾病時，依所附加之第十條第一項第三款救濟措施辦理；使用取得藥品許

可證之再生醫療製劑，適用藥害救濟法之規定。 

第 20 條 
有下列各款情形之一者，由中央主管機關處新臺幣三萬元以上二百萬元以

下罰鍰： 
一、違反第十五條第二項規定，未經核准或未向傳播業者提具核准文件，

刊播招募廣告；或未經核准變更原核准之招募廣告內容或刊播方式。 
二、違反第十五條第四項規定，刊播未經核准、與核准事項不符、已廢止

核准或經令立即停止刊播之招募廣告。 
三、違反第十五條第五項規定，未依規定期限保存資料或保存資料不全；

或規避、妨礙或拒絕提供資料。 
四、違反第十五條第六項所定辦法中有關招募廣告刊播地點之規定。 

第 21 條 
有下列各款情形之一者，由直轄市、縣（市）主管機關處新臺幣三萬元以

上二百萬元以下罰鍰： 
 一、未依第五條第二項規定，聘用具相關學歷及專門知識之專任人員。 
 二、違反第六條第一項規定，未取得藥品許可證或有附款許可，製造或

輸入再生醫療製劑。 
 三、違反第七條規定，未經核准擅自變更藥品許可證、有附款許可或原

查驗登記事項，或擅自移轉藥品許可證或有附款許可。 
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 四、違反第十一條第一項規定，未確保提供者合適性，擅自製造或輸入

再生醫療製劑。 
 五、違反第十二條第一項本文規定，非以有意思能力之成年人之組織、

細胞，製造再生醫療製劑。 
 六、違反第十二條第二項規定，未於取得組織、細胞前獲得提供者書面

同意，或未依同條第三項至第六項有關同意權行使規定辦理。 
 七、未依第十三條第一項規定，於取得同意前，告知該項所列事項。 
 八、違反第十三條第二項所定辦法中有關告知方式或程序之規定。 
 九、違反第十四條第一項規定，非藥商為招募廣告。 
 十、違反第十七條第一項規定，藥品許可證或有附款許可之所有人未依

公告或核定之安全監視計畫執行，或醫療機構未提供安全監視資

料。 
十一、違反第十七條第三項所定辦法中有關安全監視報告內容、繳交期限

或監視期間之規定。 
十二、違反第十八條第一項規定，未保存資料。 
十三、違反第十八條第二項所定辦法中有關保存資料之範圍、保存方式或

保存期限之規定。 

第 22 條 
本條例有關再生醫療製劑之管理事項，主管機關得定期或不定期稽查。 

第 23 條 
本條例施行日期，由行政院定之。 
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醫療器材管理法 

中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900004021號令制定公布全文85條；施行日

期，由行政院定之 
中華民國110年2月17日行政院院臺衛字第1100001220號令發布定自110年5月1日施行 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為保障國人使用醫療器材之安全、效能及品質、增進國民健康及強化醫療

器材管理，特制定本法。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
Ⅰ本法所稱醫療器材，指儀器、器械、用具、物質、軟體、體外診斷試劑及

其相關物品，其設計及使用係以藥理、免疫、代謝或化學以外之方法作用

於人體，而達成下列主要功能之一者： 
一、診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病。 
二、調節或改善人體結構及機能。 
三、調節生育。 

Ⅱ前項醫療器材之分類、風險分級、品項、判定原則及其他相關事項之辦

法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ第一項第二款屬非侵入性、無危害人體健康之虞及使用時毋需醫事人員協

助之輔具，得報請中央主管機關核准，免列為前項醫療器材之品項。 
Ⅳ前項輔具係指協助身心障礙者改善或維護身體功能、構造，促進活動及參

與，或便利其照顧者照顧之裝置、設備、儀器及軟體等產品。 

第 4 條 
本法所稱試驗用醫療器材，指醫療效能及安全尚未經證實，專供臨床試驗

用之醫療器材。 
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第 5 條 
本法所稱醫療器材臨床試驗，指醫療機構或經中央主管機關公告之機構

（以下簡稱臨床試驗機構），對受試者所為有關醫療器材安全或效能之系

統性研究。 

第 6 條 
Ⅰ本法所稱醫療器材廣告，指利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達招徠銷售

醫療器材為目的之行為。 
Ⅱ採訪、報導或宣傳之內容暗示或影射醫療器材之醫療效能，以達招徠銷售

醫療器材為目的者，視為醫療器材廣告。 

第 7 條 
Ⅰ本法所稱標籤，指標示於醫療器材或其包裝上之文字、圖畫或記號。 
Ⅱ本法所稱說明書，指對醫療器材安全、效能及使用等產品資訊之相關說明

資料。 

第 8 條 
本法所稱不良醫療器材，指醫療器材經稽查或檢驗有下列情形之一者： 
一、使診斷發生錯誤，或含有毒、有害物質，致危害人體健康。 
二、依標籤或說明書刊載之用法，作正常合理使用時易生危險，或危害人

體健康之虞。 
三、超過有效期間或保存期限。 
四、性能或規格與查驗登記、登錄之內容不符，或與第三十條第二項之公

告內容不符。 
五、未依查驗登記核准儲存條件保存。 
六、混入或附著影響品質之異物。 
七、經中央主管機關公告之其他瑕疵。 

第 9 條 
本法所稱醫療器材商，指醫療器材製造業者或販賣業者。 

第 10 條 
本法所稱醫療器材製造業者，指下列二類業者： 
一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。 
二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。 
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第 11 條 
本法所稱醫療器材販賣業者，指經營醫療器材之批發、零售、輸入、輸

出、租賃或維修之業者。 

第 12 條 
本法所稱醫事機構，指醫療法第十條第一項所定醫事人員依其專門職業法

規規定申請核准開業之機構。 

第二章 製造販賣之管理 

第 13 條 
Ⅰ非醫療器材商，除另有規定外，不得為第十條及第十一條所定之業務。 
Ⅱ申請為醫療器材商者，應經直轄市、縣（市）主管機關核准登記，領得許

可執照後，始得營業；其登記事項有變更時，應辦理變更登記。 
Ⅲ醫療器材商應於登記處所製造、販賣或供應醫療器材；其分設製造場所或

營業處所者，應依前項規定各別辦理醫療器材商登記，但經中央主管機關

公告者，免各別辦理營業處所販賣業許可執照或於登記處所販賣或供應醫

療器材。 
Ⅳ第二項申請醫療器材商，如非有公司登記或商業登記者，需檢附其目的事

業主管機關同意函。 
Ⅴ第二項之醫療器材商，應依工業團體法或商業團體法之規定加入同業公

會。 

第 14 條 
Ⅰ申請登記為醫療器材製造業者，得兼營其已完成登錄或經核准之自製醫療

器材之批發、零售、輸出、租賃、維修或其自用原料輸入之業務，免請領

醫療器材販賣業許可執照。 
Ⅱ藥局得兼營中央主管機關公告等級之醫療器材零售業務；其兼營醫療器材

零售業務者，適用本法醫療器材販賣業者之規定，但得免請領醫療器材販

賣業許可執照。 
Ⅲ醫事機構為執行業務之必要，得供應業務相關之醫療器材，並得免請領醫

療器材販賣業許可執照。但非屬執行業務提供病人使用，而係販賣、零售

醫療器材者，仍應依本法第十三條第二項規定，辦理醫療器材商登記。 
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第 15 條 
Ⅰ醫療器材製造業者及從事輸入或維修之販賣業者，應視醫療器材類別，聘

僱技術人員。 
Ⅱ前項醫療器材類別、技術人員資格及比例、教育訓練之課程時數及其他相

關事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ醫療器材製造業者及從事輸入或維修之販賣業者依第一項聘僱之技術人

員，因解聘、辭聘或其他原因不能執行其任務而未另行聘僱者，主管機關

應令其限期改善；屆期未改善者，應即停止醫療器材之製造、輸入或維修

業務。 

第 16 條 
Ⅰ醫療器材商申請停業，應將醫療器材商許可執照及醫療器材許可證繳交直

轄市、縣（市）主管機關，於執照上記明停業理由及期限，並於核准復業

時發還之；每次停業期間，不得超過一年。 
Ⅱ醫療器材商應於停業期滿前，申請復業、繼續停業或歇業登記；屆期未申

請者，經直轄市、縣（市）主管機關查核發現原址已無營業事實，應由原

發證照之主管機關，將其有關證照逕予廢止。 
Ⅲ醫療器材商申請歇業時，應將其所領醫療器材商許可執照及醫療器材許可

證一併繳銷；未繳銷者，由原發證照之主管機關廢止之。 
Ⅳ違反本法規定，經主管機關處分停業者，其證照繳交、記明及發還，依第

一項規定辦理。 

第 17 條 
醫療器材商不得購入或承租未經查驗登記、登錄或非醫療器材商供應之醫

療器材。 

第 18 條 
中央主管機關應視醫療器材使用風險，公告特定醫療器材之種類、品項，

限制其販售或供應型態。 

第 19 條 
Ⅰ經中央主管機關公告一定風險等級之醫療器材，醫療器材商及醫事機構應

建立與保存產品直接供應來源及流向之資料。 
Ⅱ經中央主管機關公告之品項，前項建立及保存之資料應向中央主管機關
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申報。 
Ⅲ前二項資料之範圍、建立與保存方式、保存年限、申報內容、方式及其他

應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 20 條 
Ⅰ醫療器材製造業者之場所設施、設備及衛生條件，應符合醫療器材製造業

者設置標準。 
Ⅱ前項醫療器材製造業者設置標準，由中央主管機關會同中央工業主管機關

定之。 

第 21 條 
從事第十條第一款製造之醫療器材製造業者，應依工廠管理輔導法規定，

辦理工廠登記。但依工廠管理輔導法規定免辦理工廠登記，或經中央主管

機關核准為研發而製造者，不在此限。 

第 22 條 
Ⅰ醫療器材製造業者應建立醫療器材品質管理系統，就場所設施、設備、組

織與人事、生產、品質管制、儲存、運銷、客戶申訴及其他事項予以規

範，並應符合品質管理系統準則。 
Ⅱ醫療器材製造業者依前項準則規定建立醫療器材品質管理系統，並報中央

主管機關檢查合格取得製造許可後，始得製造。但經中央主管機關公告之

品項，免取得製造許可。 
Ⅲ輸入醫療器材之國外製造業者，準用前二項規定，並由中央主管機關定期

或依實際需要赴國外製造場所檢查之。 
Ⅳ第一項之品質管理系統準則及第二項檢查內容與方式、許可之條件、程

序、審查、核發、效期、變更、撤銷或廢止及其他應遵行事項之辦法，由

中央主管機關定之。 

第 23 條 
Ⅰ醫療器材製造業者，非經中央主管機關核准，不得委託其他製造業者製造

或接受委託製造醫療器材。 
Ⅱ醫療器材販賣業者不得製造醫療器材。但經中央主管機關核准其委託其他

醫療器材製造業者製造者，不在此限。 
Ⅲ前二項委託製造之申請文件、產品責任、契約規定、標籤、包裝及其他相
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關作業事項之準則，由中央主管機關定之。 

第 24 條 
Ⅰ經中央主管機關公告之醫療器材及其販賣業者，應建立醫療器材優良運銷

系統，就產品之儲存、運銷、服務、人員配置及其他相關作業事項予以規

範，並應符合醫療器材優良運銷準則。 
Ⅱ醫療器材販賣業者依前項準則規定建立醫療器材優良運銷系統，並報中央

主管機關檢查合格，取得運銷許可後，始得批發、輸入或輸出。 
Ⅲ第一項之優良運銷準則及前項檢查內容與方式、許可之條件、程序、審

查、核發、效期、變更、撤銷或廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主

管機關定之。 

第三章 醫療器材之登錄及查驗登記 

第 25 條 
Ⅰ製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給醫療

器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品項，其製造、輸入

應以登錄方式為之。 
Ⅱ醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。 
Ⅲ醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。 
Ⅳ依第一項但書規定應登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療器材許可

證者，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證，並通知原許可證所有

人。 

第 26 條 
醫療器材查驗登記或登錄之事項，經中央主管機關指定者，其變更應報中

央主管機關核准後，始得為之。 

第 27 條 
Ⅰ醫療器材製造、輸入許可證有效期間最長為五年，自發證日起算，期滿仍

須繼續製造、輸入者，應事先申請中央主管機關核准展延之；每次展延，

不得超過五年。屆期未申請或經否准展延者，原許可證失其效力，並由中

央主管機關註銷之。 
Ⅱ前項許可證有污損致不堪使用時，應檢附原許可證，申請中央主管機關換
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發；有遺失時，應申請補發。 

第 28 條 
醫療器材商完成醫療器材登錄者，每年應向中央主管機關辦理年度申報；

屆期未申報者，原登錄失其效力。依第二十五條第四項規定逕予登錄之醫

療器材，亦同。 

第 29 條 
下列相關事項之準則，由中央主管機關定之： 
一、依第二十五條規定申請醫療器材查驗登記與許可證核發或登錄之條

件、程序及審查基準。 
二、依第二十六條規定申請變更查驗登記或登錄事項之條件及程序。 
三、依第二十七條規定申請許可證展延、換發及補發之程序。 
四、依前條規定辦理年度申報之程序。 

第 30 條 
Ⅰ經中央主管機關指定品項之醫療器材，應符合特定之規格及性能。 
Ⅱ前項醫療器材之品項、規格、檢驗方法及性能，由中央主管機關公告之；

未定檢驗方法者，得依國際間認可之方法為之；如未有國際間認可之檢驗

方法者，應予以證實其合適性。 

第 31 條 
中央主管機關對於醫療器材商辦理查驗登記或登錄時所檢附之資料，屬營

業上秘密或經營事業有關之資訊，應限制公開或不予提供。但對公益或保

護人體健康有必要者，不在此限。 

第 32 條 
醫療器材商製造、輸入醫療器材，應於最小販售包裝標示中文標籤，並附

中文說明書，始得買賣、批發及零售。但因窒礙難行，經中央主管機關公

告或核准者，不在此限。 

第 33 條 
Ⅰ醫療器材商對醫療器材之標籤、說明書或包裝，應依第十三條第二項及第

二十五條第一項之核准、查驗登記或登錄內容，刊載下列事項。但經中央

主管機關公告免予刊載者，不在此限： 
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一、品名。 
二、許可證字號或登錄字號。 
三、效能、用途或適應症。 
四、製造日期及有效期間，或保存期限。 
五、型號、規格或主要成分。 
六、警告、注意事項、使用限制或預期可預見之副作用。 
七、許可證所有人或登錄者之名稱及地址。 
八、製造業者名稱及地址。 
九、批號或序號。 
十、其他經中央主管機關公告應刊載事項。 

Ⅱ經中央主管機關公告之特定醫療器材，得以電子化說明書取代前項說明

書。 
Ⅲ醫療器材除依第一項規定刊載外，有提供點字或其他足供資訊易讀之輔助

措施必要者，由中央主管機關公告之。 

第 34 條 
Ⅰ國內製造之醫療器材輸出國外銷售時，其應輸入國家要求證明文件者，製

造業者得向中央主管機關申請證明文件。 
Ⅱ前項醫療器材，中央主管機關認有不敷國內需求之虞時，得限制其輸出。 
Ⅲ經核准製造專供外銷之醫療器材，不得於國內銷售。但中央主管機關認國

內有需求之虞時，不在此限。 
Ⅳ醫療器材商持有經中央主管機關公告為必要醫療器材之許可證，如有無法

繼續製造、輸入或不足供應該醫療器材之虞時，應至少於六個月前向中央

主管機關通報；如因天災或其他不應歸責於醫療器材商之事由，而未及於

前述期間內通報者，應於事件發生後三十日內向中央主管機關通報。 
Ⅴ中央主管機關於接獲前項通報或得知必要醫療器材有不足供應之虞時，得

登錄於公開網站。 

第 35 條 
Ⅰ有下列情形之一者，中央主管機關得專案核准特定醫療器材之製造或輸

入，不受第二十五條第一項規定之限制： 
一、為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，國內尚無合適替代療法。 
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二、因應緊急公共衛生情事之需要。 
三、試驗用醫療器材。 
四、專供樣品或贈品之用，或個人自用。 
五、輸入專供維修，且修復後非於國內流通販賣。 
六、依前條第四項公告為必要醫療器材之許可證產品，有無法繼續製造、

輸入或不足供應之情形。 
Ⅱ前項專案核准之申請條件、審查程序、核准基準、供售限制、退運及其他

應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 36 條 
前條專案核准製造或輸入之醫療器材，有下列情形之一者，中央主管機關

得廢止其核准及令申請者限期處理或回收該醫療器材： 
一、已有合適替代療法。 
二、緊急公共衛生情事已終結。 
三、經中央主管機關評估確有安全或醫療效能之疑慮。 

第四章 醫療器材臨床試驗之管理 

第 37 條 
Ⅰ臨床試驗機構或試驗委託者發起醫療器材臨床試驗，應申請中央主管機關

核准後，始得為之。但無顯著風險經中央主管機關公告者，不在此限。 
Ⅱ臨床試驗機構執行前項試驗，應善盡醫療上必要之注意，除情況緊急者

外，應先取得受試者之同意。 
Ⅲ前二項醫療器材臨床試驗之管理範圍、作業規範、申請程序、審查基準、

利益迴避、資訊揭露、監督管理、查核、受試者同意書應記載內容及其他

應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 38 條 
Ⅰ醫療器材臨床試驗之受試者，於臨床試驗施行期間發生下列情事之一者，

臨床試驗機構及試驗委託者應通報中央主管機關： 
一、死亡。 
二、危及生命。 
三、暫時或永久性失能。 
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四、受試者之胎兒或嬰兒先天性畸形。 
五、需住院或延長住院。 
六、其他可能導致永久性傷害之併發症。 

Ⅱ臨床試驗終止後，受試者發生前項情事之一，且與臨床試驗有關者，臨床

試驗機構應通報中央主管機關。 
Ⅲ前二項通報，應於得知事實後七日內為之，並於十五日內檢具詳細調查資

料，報中央主管機關備查。 

第 39 條 
中央主管機關認醫療器材臨床試驗有危害人體健康之虞者，得令試驗之機

構中止或終止試驗，或採取其他必要之措施。 

第五章 醫療器材廣告之管理 

第 40 條 
非醫療器材商不得為醫療器材廣告。 

第 41 條 
Ⅰ醫療器材商刊播醫療器材廣告時，應由許可證所有人或登錄者於刊播前，

檢具廣告所有文字、圖畫或言詞，依醫療器材商登記所在地，在直轄市者

向直轄市主管機關，在縣（市）者向中央主管機關，申請核准刊播；經核

准後，應向傳播業者送驗核准文件，始得刊播。 
Ⅱ醫療器材廣告於核准刊播期間，不得變更原核准事項而為刊播。 
Ⅲ原核准機關發現已核准之醫療器材廣告內容或刊播方式違反前項規定，或

對民眾人體健康有危害之虞時，應令醫療器材商立即停止刊播或限期改

善；屆期未改善者，廢止其核准。 
Ⅳ為前項處分之機關應副知刊播之傳播業者。 

第 42 條 
Ⅰ傳播業者不得刊播未經中央或直轄市主管機關核准、與核准事項不符、已

廢止或經令立即停止刊播，或限期改善而尚未改善之醫療器材廣告。 
Ⅱ接受委託刊播之傳播業者，應自廣告最後刊播日之次日起六個月內，保存

委託刊播廣告者之姓名或名稱、身分證明文件或事業登記文件字號、住居

所、事務所或營業所、電話及其他相關資料；主管機關要求提供時，傳播



醫療器材管理法 3-131 

業者不得規避、妨礙或拒絕。 

第 43 條 
醫療器材廣告核准文件有效期間為三年，自核發證明文件之日起算。期滿

有繼續刊播之必要者，應於期滿前六個月內，申請原核准機關展延之；每

次展延期間，不得超過三年。 

第 44 條 
醫療器材於說明書載明須由醫事人員使用，或經中央主管機關公告者，其

廣告以登載於專供醫事人員閱聽之醫療刊物、傳播工具，或專供醫事人員

參與之醫療學術性相關活動為限。 

第 45 條 
醫療器材廣告，不得以下列方式為之： 
一、假借他人名義為宣傳。 
二、利用書刊、文件或資料保證其效能或性能。 
三、藉採訪或報導為宣傳。 
四、以其他不正當方式為宣傳。 

第 46 條 
非醫療器材，不得為醫療效能之標示或宣傳。但其他法律另有規定者，不

在此限。 

第六章 監督及預防 

第 47 條 
Ⅰ醫療器材經核准製造、輸入或完成登錄者，中央主管機關得指定品項、期

間，令醫療器材商依公告或核定之安全監視計畫，監視其安全性；醫事機

構應協助提供相關安全監視資料予醫療器材商。 
Ⅱ前項醫療器材商應定期製作安全監視報告繳交中央主管機關。未定期繳交

安全監視報告或經中央主管機關認該產品有安全疑慮，或安全監視計畫執

行之方式、內容與原公告或核定不符者，得令其限期改善或延長監視期

間，必要時得令其暫停製造、輸入或販賣；情節重大者，得逕予廢止其許

可證或登錄。 
Ⅲ前二項安全監視資料及報告，其繳交方式、期限、內容、格式、蒐集資料
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之限制與維護、監視期間、評估及其他相關事項之辦法，由中央主管機關

定之。 

第 48 條 
Ⅰ醫療器材商或醫事機構發現醫療器材嚴重不良事件，應通報中央主管機關。 
Ⅱ前項嚴重不良事件之情形、通報方式、期限、內容及其他應遵行事項之辦

法，由中央主管機關定之。 

第 49 條 
Ⅰ醫療器材許可證所有人或登錄者發現醫療器材有危害人體健康之虞時，應

即主動通報中央主管機關，並採取矯正預防措施。 
Ⅱ前項矯正預防措施，應包括訂定警訊內容、更換零配件、產品檢測、暫停

使用、產品回收或其他必要措施，並以合理方式揭露之，供醫事機構、醫

療器材商及使用者知悉。 

第 50 條 
醫療器材經核准製造、輸入或完成登錄者，於其製造、輸入許可證或登錄

有效期間內，經中央主管機關重新評估認有安全或醫療效能疑慮者，得令

醫療器材商限期改善，必要時得令其下架、回收、暫停製造、輸入、販

賣；屆期未改善或安全疑慮重大者，得廢止其許可證或登錄。 

第七章 稽查及取締 

第 51 條 
主管機關得派員檢查醫療器材商或醫事機構之處所設施及有關業務，並得

抽驗其醫療器材，受檢者不得規避、妨礙或拒絕；其抽驗數量，以足供檢

驗之用者為限，並應交付憑據予業者。 

第 52 條 
Ⅰ經中央主管機關指定之醫療器材品項，其輸入時應經抽查、檢驗，合格後

始得放行。 
Ⅱ前項醫療器材之品項、抽查與檢驗項目、方式、方法、範圍、收費及其他

相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 53 條 
直轄市、縣（市）主管機關應至少每二年辦理醫療器材商普查；醫療器材
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商不得規避、妨礙或拒絕。 

第 54 條 
中央主管機關發現醫療器材有重大危害人體健康之虞時，應即禁止其製

造、輸入，並得廢止其醫療器材許可證或登錄；其已製造或輸入者，應限

期禁止其輸出、販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳

列；必要時並得沒入銷燬之。 

第 55 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關對疑為未經查驗登記、登錄之醫療器材或不良

醫療器材，就未經查驗登記、登錄之醫療器材部分，應先行就地封存，並

抽取樣品予以查核或檢驗後，再行處理；就不良醫療器材部分，得先行就

地封存，並抽取樣品予以查核或檢驗後，再行處理。其已發生重大危害

者，應於報請中央主管機關核准後，沒入銷燬之。 
Ⅱ前項抽驗數量，以足供查核或檢驗之用者為限，並應交付憑據予業者。 
Ⅲ第一項醫療器材，主管機關得通知或公告其下架、停止使用，或暫停製

造、輸入、販賣。 

第 56 條 
Ⅰ未經查驗登記、登錄之醫療器材或不良醫療器材，除依本法有關規定處理

外，並依其情形分別為下列處分： 
一、製造、輸入未經查驗登記或登錄之醫療器材及頂替使用許可證者，原

核准機關得廢止其全部或一部醫療器材許可證或登錄、醫療器材商許

可執照、醫療器材製造許可，或公司、商業、工廠之登記事項。 
二、販賣或意圖販賣而陳列未經查驗登記或登錄之醫療器材者，應禁止其

販賣；再次違反者，得令其停止營業。 
三、製造、輸入、販賣或意圖販賣而陳列不良醫療器材者，其情節重大或

再次違反者，得由原核准機關廢止其各該醫療器材許可證或登錄、醫

療器材製造許可或令其停止營業。 
Ⅱ主管機關得公布前項受處分公司或商號之名稱、地址、負責人姓名、醫療

器材名稱及違反情節。 

第 57 條 
Ⅰ查獲之不良醫療器材係本國製造者，經查核或檢驗後仍可改製使用時，應



3-134 醫療器材管理法 

由直轄市、縣（市）主管機關派員監督原製造廠商限期改製；其不能改製

或屆期未改製者，沒入銷燬之；國外輸入者，應即封存，並由直轄市、縣

（市）主管機關令原進口商限期退運出口，屆期未能退貨者，沒入銷燬

之。 
Ⅱ查獲第八條第六款之不良醫療器材者，按其情節，應令製造、輸入之該醫

療器材商限期改正品質管理系統。 
Ⅲ經認定為未經查驗登記或登錄而製造、輸入之醫療器材，準用第一項規

定。 

第 58 條 
Ⅰ醫療器材有下列情形之一者，製造、輸入之醫療器材商應即通知醫事機

構、其他醫療器材商及藥局，並依規定期限回收處理市售品及庫存品： 
一、原領有許可證或完成登錄，經公告禁止製造或輸入。 
二、為不良醫療器材或未經查驗登記或登錄。 
三、經檢查、檢驗或其他風險評估，發現有危害使用者人體健康之虞。 
四、醫療器材製造許可經中央主管機關廢止或非於醫療器材製造許可有效

期間內製造或輸入。 
五、製造、輸入醫療器材違反第二十六條、第三十二條或第三十三條規定。 
六、其他經中央主管機關公告應回收。 

Ⅱ製造、輸入之醫療器材商回收前項醫療器材時，醫事機構、其他醫療器材

商及藥局應予配合。 
Ⅲ第一項應回收之醫療器材，其分級、回收作業方式、處理方法及其他應遵

行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 59 條 
主管機關對於檢舉查獲不良醫療器材或未經查驗登記或登錄之醫療器材

者，除應對檢舉人身分資料嚴守秘密外，並得酌予獎勵。 

第八章 罰 則 

第 60 條 
Ⅰ製造或輸入第八條第一款之不良醫療器材者，處五年以下有期徒刑、拘役

或科或併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
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Ⅱ明知為前項之不良醫療器材，而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或

意圖販賣而陳列者，處三年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬

元以下罰金。 
Ⅲ因過失犯第一項之罪者，處三年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一

千萬元以下罰金。 
Ⅳ因過失犯第二項之罪者，處拘役或科新臺幣一百萬元以下罰金。 

第 61 條 
Ⅰ擅用或冒用本人或他人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤者，處五年以

下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。 
Ⅱ明知為前項之醫療器材而輸入、販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或

意圖販賣而陳列者，處二年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬

元以下罰金。 

第 62 條 
Ⅰ意圖販賣、供應而違反第二十五條第一項規定，未經核准擅自製造或輸入

醫療器材，或違反第二十五條第二項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為

之者，處三年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬元以下罰金。 
Ⅱ明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販

賣而陳列者，亦同。 

第 63 條 
法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人或其他從業人員，因執行

業務，犯第六十條至前條之罪者，除依各該條規定處罰其行為人外，對該

法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。 

第 64 條 
Ⅰ製造或輸入第八條第二款至第五款、第七款之不良醫療器材者，處新臺幣

六萬元以上五千萬元以下罰鍰。 
Ⅱ販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列前項之不良醫療

器材者，處新臺幣三萬元以上二千萬元以下罰鍰。 

第 65 條 
Ⅰ違反第四十六條規定，非醫療器材為醫療效能之標示或宣傳者，處新臺幣

六十萬元以上二千五百萬元以下罰鍰。 
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Ⅱ有下列情形之一者，處新臺幣二十萬元以上五百萬元以下罰鍰： 
一、違反第四十條規定，非醫療器材商為醫療器材廣告。 
二、違反第四十一條第一項規定，醫療器材廣告未於刊播前申請核准或向

傳播業者送驗核准文件。 
三、違反第四十一條第二項規定，醫療器材廣告未經核准擅自變更原核准

事項。 
四、違反第四十四條所定醫療器材廣告登載範圍之限制。 
五、醫療器材廣告方式，有第四十五條規定情形之一。 
六、有第五十八條第一項第一款至第三款情形之一，未為通知或未依規定

期限回收醫療器材。 

第 66 條 
Ⅰ傳播業者違反第四十二條第一項規定刊播廣告者，處新臺幣二十萬元以上

五百萬元以下罰鍰，並令其停播；未停播者，按次處罰至其停播為止。 
Ⅱ傳播業者未依第四十二條第二項規定保存委託刊播廣告者資料，或規避、

妨礙或拒絕主管機關要求提供資料者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下

罰鍰，並應按次處罰。 
Ⅲ直轄市、縣（市）主管機關為第一項處分時，應通知傳播業者之地方主管

機關或目的事業主管機關依相關法令處理。 

第 67 條 
Ⅰ違反第五章規定，除依本章規定處分，並得公布其名稱或姓名、醫療器材

名稱及所犯情節外，應視其情節分別為下列處分： 
一、廢止該醫療器材許可證或登錄；其原品名二年內不得申請使用。 
二、令於處分書送達三十日內，於原刊播之同一篇幅、時段刊播一定次數

之更正廣告；其內容應載明表達歉意及排除錯誤訊息。未刊播更正廣

告者，處新臺幣十二萬元以上六十萬元以下罰鍰，同時廢止該業者之

全部醫療器材廣告核准，並二年內不再受理其廣告之申請。 
Ⅱ依前項規定處分後再次違反者，並得令其歇業及廢止其公司、商業、工廠

登記之全部或一部登記事項。 

第 68 條 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣六萬元以上二百萬元以下罰鍰： 
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一、違反第十七條規定，購入或承租未經查驗登記、登錄或非醫療器材商

供應之醫療器材。 
二、違反第二十條第一項規定，未符合醫療器材製造業者設置標準。 
三、國內醫療器材製造業者，違反第二十二條第一項規定，未符合醫療器

材品質管理系統準則，或違反第二十二條第二項規定，未取得製造許

可擅自製造醫療器材。 
四、醫療器材販賣業者輸入違反第二十二條第三項準用第一項或第二項規

定所製造之醫療器材。 
五、違反第二十五條第一項規定，製造、輸入醫療器材未辦理查驗登記或

登錄，或違反第二十五條第二項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式

為之。 
六、違反第三十四條第三項規定，將專供外銷之醫療器材於國內銷售。 

Ⅱ有前項第三款或第四款情形者，除依前項規定處罰外，中央主管機關得公

布醫療器材商名稱，並令其限期改善，改善期間得停止其全部或一部醫療

器材之製造、輸入或營業；屆期未改善者，不得依第二十七條規定展延醫

療器材許可證，或依第二十八條規定辦理年度申報，且不受理該製造業者

其他醫療器材查驗登記或登錄之新申請案；其情節重大者，並得廢止其全

部或一部之醫療器材製造許可、許可證或登錄。 

第 69 條 
醫療器材商使用虛偽不實之文件或資料，辦理本法規定之各項申請者，處

新臺幣六萬元以上二百萬元以下罰鍰；情節重大者，二年內不得再申請；

其經許可或核准者，撤銷之。 

第 70 條 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣三萬元以上一百萬元以下罰鍰： 

 一、違反第十三條第一項規定，非為醫療器材商而為醫療器材商之業

務，或違反第十三條第二項規定，登記事項變更未辦理變更登記。 
 二、違反第十三條第三項規定，未辦理醫療器材商登記，或未於登記處

所製造、販賣或供應醫療器材。 
 三、違反依第十八條所為公告之限制規定。 
 四、違反依第二十二條第四項所定辦法有關變更之規定。 
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 五、違反第二十三條第一項規定，未經核准而委託或接受委託製造醫療

器材，或違反第二十三條第二項規定製造醫療器材。 
 六、違反第二十四條第一項規定，未符合醫療器材優良運銷準則，或違

反第二十四條第二項規定，未取得運銷許可擅自批發、輸入或輸出

醫療器材。 
 七、販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列未依第二

十五條第一項規定，辦理查驗登記或登錄之醫療器材。 
 八、違反第二十六條規定，未經核准擅自變更原查驗登記或登錄事項。 
 九、違反第三十二條或第三十三條關於醫療器材包裝標示、標籤、說明

書或其刊載事項之規定。 
 十、違反依第三十五條第二項所定辦法有關供售限制或退運之規定。 
十一、違反第三十七條第一項規定，未經核准擅自執行臨床試驗，或違反

第三十七條第二項規定，執行臨床試驗未先取得受試者之同意。 
十二、違反第四十八條第一項規定，未通報中央主管機關，或違反依第四

十八條第二項所定辦法有關通報方式、期限、內容之規定。 
十三、違反第五十一條規定，規避、妨礙或拒絕檢查或抽驗。 

Ⅱ有前項第六款情形者，除依前項規定處罰外，中央主管機關得公布醫療器

材商名稱，並令其限期改善，改善期間得停止其全部或一部醫療器材之批

發、零售、輸入及輸出；屆期未改善者，得按次處罰至改善為止。 

第 71 條 
有下列情形之一者，處新臺幣二萬元以上五十萬元以下罰鍰： 
 一、製造或輸入第八條第六款之不良醫療器材，情節重大，或經主管機

關依第五十七條第二項令其限期改正，屆期未改正。 
 二、違反第十五條第一項規定，未聘僱技術人員。 
 三、違反第十九條第一項、第二項規定，或違反依第十九條第三項所定

辦法有關資料之範圍、建立或保存方式、保存年限、申報內容、方

式之規定。 
 四、違反依第二十四條第三項所定辦法有關變更之規定。 
 五、違反依第三十七條第三項所定辦法有關利益迴避、資訊揭露、監督

管理或查核之規定，或經主管機關依該辦法之規定令其限期改善而

屆期未改善。 
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 六、違反第三十八條規定，未通報或報備查，或未於期限內通報或報備查。 
 七、違反第四十九條規定，未通報，或未依規定採取矯正預防措施。 
 八、違反第五十三條規定，規避、妨礙或拒絕普查。 
 九、違反第五十五條第三項規定，未下架，或暫停製造、輸入或販賣。 
 十、有第五十八條第一項第四款至第六款情形之一，未為通知或未依規

定期限回收醫療器材。 
十一、違反第五十八條第二項規定，未配合回收醫療器材。 
十二、違反依第五十八條第三項所定辦法有關醫療器材回收作業方式、處

理方法之規定。 

第 72 條 
Ⅰ依本法規定處罰鍰，受處分人不服時，得於處分書送達後十五日內，以書

面提出異議，申請復核。但以一次為限。 
Ⅱ處罰鍰機關應於接到前項異議書後十五日內完成復核，認為有理由者，應

變更或撤銷原處分。 
Ⅲ受處分人不服前項復核時，得依法提起訴願及行政訴訟。 

第 73 條 
Ⅰ依本法申請執行醫療器材臨床試驗、醫療器材查驗登記、許可證變更或展

延，未獲核准，申請人不服者，應自處分書送達之日起四個月內，敘明理

由提出申復。但以一次為限。 
Ⅱ中央主管機關對前項申復認有理由者，應變更或撤銷原處分。 
Ⅲ申復人不服申復決定者，得依法提起訴願及行政訴訟。 

第 74 條 
本法所定之處分，除另有規定外，由直轄市、縣（市）主管機關為之，必

要時得由中央主管機關為之。但有關公司、商業或工廠之全部或一部登記

事項之廢止，由直轄市、縣（市）主管機關於勒令歇業處分確定後，移由

其工、商業主管機關或其目的事業主管機關為之。 

第九章 附 則 

第 75 條 
依本法執行沒入銷燬所需之必要費用，由受處分人負擔之。 
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第 76 條 
Ⅰ依本法所為證照或其他事項之申請、申報，或函詢醫療器材產品查驗登

記、登錄及年度申報等相關規定，應繳納費用。 
Ⅱ前項應繳費用種類及其費額之標準，由中央主管機關定之。 

第 77 條 
各級主管機關於必要時，得將醫療器材檢驗之全部或一部，委任所屬機關

（構）或委託相關機關（構）、法人或團體辦理；其委任、委託及其相關

事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 78 條 
Ⅰ中央主管機關得就前條受託檢驗之法人、團體，辦理認證；其認證及管理

辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅱ前項認證工作，得委任所屬機關（構）或委託其他機關（構）、法人或團

體辦理；其委任、委託及其相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 79 條 
Ⅰ本法關於技術人員之教育訓練、醫療器材之查驗登記審查、證明文件之核

發、臨床試驗審查及查核、廣告審查、嚴重不良事件通報、醫療器材商檢

查或普查等事項，主管機關得委任所屬機關（構），或委託其他機關

（構）或經認證之法人或團體辦理。 
Ⅱ前項委任或委託事項，除教育訓練外，受託者應遵守利益迴避原則；其委

託、認證、利益迴避及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ第一項認證工作得委任所屬機關（構）或委託其他機關（構）辦理；其委

任、委託及其相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 80 條 
Ⅰ醫療器材創新科技之研究發展，得由中央主管機關會同中央工業主管機關

獎勵之。 
Ⅱ前項獎勵之資格條件、審議程序及其他相關事項之辦法，得由中央主管機

關會同中央工業主管機關定之。 

第 81 條 
研究機構、醫事機構或醫療器材商，因醫療器材之使用特性，依據個人資
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料保護法第六條第一項第六款蒐集、處理或利用個人資訊者，中央主管機

關得公告其他等同書面之同意方式。 

第 82 條 
Ⅰ醫療器材製造、輸入業者違反第八條第一款、第二款規定，致生損害於醫

療器材最終使用之病患或消費者時，應負賠償責任。但醫療器材製造、輸

入業者證明對於醫療器材之製造、包裝、貼標、滅菌、最終驗放、設計並

無欠缺，或其損害非因該項欠缺所致，或於防止損害之發生已盡相當之注

意者，不在此限。 
Ⅱ前項情形之醫療器材最終使用之病患或消費者，雖非財產上之損害，亦得

請求賠償相當之金額。 
Ⅲ醫療器材最終使用之病患或消費者因前二項損害之請求，得準用消費者保

護法第四十七條至第五十五條之規定提起消費訴訟。 
Ⅳ依第一項、第二項情形，如醫療器材最終使用之病患或消費者不易或不能

證明其實際損害額時，得請求法院依其受害情節，以每人每一事件新臺幣

一千元以上計算。 
Ⅴ直轄市、縣（市）政府受理同一原因事件，致二十人以上醫療器材最終使

用之病患或消費者受有損害之申訴時，應協助醫療器材最終使用之病患或

消費者依消費者保護法第五十條之規定辦理。 

第 83 條 
自本法施行之日起，醫療器材之管理，應適用本法之規定，藥事法有關醫

療器材之規定，不再適用。 

第 84 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 85 條 
本法施行日期，由行政院定之。 
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通訊診察治療辦法 

1.中華民國107年5月11日衛生福利部衛部醫字第1071662596號令訂定發布全文8條；並自

發布日施行 
2.中華民國113年1月22日衛生福利部衛部醫字第1131660423號令修正發布全文22條；並

自113年7月1日施行 
 

第 1 條 
本辦法依醫師法（以下稱本法）第十一條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
本法第十一條第一項但書所定山地、離島及偏僻地區如附表。 

第 3 條 
本法第十一條第一項但書所定特殊情形，為病人有下列診察、治療（以下

稱診療）需求之一者： 
一、急性後期照護。 
二、慢性病照護計畫收案病人。 
三、長期照顧服務。 
四、家庭醫師收治照護。 
五、居家醫療照護。 
六、疾病末期照護。 
七、矯正機關收容照護。 
八、行動不便照護。 
九、災害、傳染病或其他重大變故照護。 
十、國際醫療照護。 

第 4 條 
前條第一款所稱急性後期照護，指為緊急外傷病人、急性冠心症病人、精

神疾病急性病人、急性腦中風病人、慢性阻塞性肺病病人、慢性心衰竭病

人、手術後病人或其他需急性後期照護之病人，於離開醫院、診所後三個

月內施行之追蹤診療及照護。 

第 5 條 
第三條第二款所稱慢性病照護計畫收案病人，指為主管機關或其所屬機關
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有關慢性病照護計畫收案之病人，因病情需要，施行之診療及照護。 

第 6 條 
第三條第三款所稱長期照顧服務，指為與醫療機構訂有醫療服務契約之長

期照顧服務機構、老人福利機構、身心障礙福利機構、護理機構或其他相

類機構，就失智、失能或行動不便之機構住民，施行之診療及照護。 

第 7 條 
第三條第四款所稱家庭醫師收治照護，指為主管機關或其所屬機關有關家

庭醫師整合性照護計畫，符合參與醫療給付改善方案條件收案之病人，因

病情需要由家庭醫師施行之診療及照護。 

第 8 條 
第三條第五款所稱居家醫療照護，指為主管機關或其所屬機關有關居家照

護、居家醫療照護整合計畫收案之病人，於執行之醫療團隊醫師診療後三

個月內，因病情需要施行之診療及照護。 

第 9 條 
第三條第六款所稱疾病末期照護，指為減輕或免除末期病人之生理、心理

及靈性痛苦，施行之緩解性、支持性診療及照護。 

第 10 條 
第三條第七款所稱矯正機關收容照護，指為矯正機關收容人，施行之診療

及照護。 

第 11 條 
第三條第八款所稱行動不便照護，指為因失能、身心障礙或重大傷病，致

外出就醫不便之病人，施行之診療及照護。 

第 12 條 
第三條第九款所稱災害、傳染病或其他重大變故照護，指為居住地區發生

災害防救法第二條第一款所定災害、傳染病防治法第三條第一項所定傳染

病，或其他重大變故，未能或不便至醫療機構就診之病人，施行之診療及

照護。 

第 13 條 
第三條第十款所稱國際醫療照護，指為境外之我國或非我國籍病人，施行
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之諮詢、診療及照護。 

第 14 條 
本法第十一條第一項但書所定急迫情形，為具有下列情形之一者： 
一、生命處於危急狀態。 
二、其他緊急情況，有立即接受醫療處置之需要。 

第 15 條 
Ⅰ通訊診療之醫療項目如下： 

一、詢問病情。 
二、提供醫療諮詢。 
三、診察、診斷、醫囑。 
四、開立檢查、檢驗單。 
五、會診。 
六、精神科心理治療。 
七、開立處方。 
八、原有處方之調整或指導。 
九、衛生教育。 
十、其他中央主管機關指定之項目。 

Ⅱ前項第五款會診，指因病人病情之需要，由病人端之診療醫師以通訊方

式，諮詢他醫療機構醫師之診療意見或提供處方建議；他醫療機構醫師，

得依醫師法第八條之二規定，免事先報所在地主管機關核准。 
以電子方式開立第一項第七款處方，其處方箋應符合中央主管機關公告之

格式。 

第 16 條 
Ⅰ經通訊診療之病人符合下列情形之一者，醫師始得開立處方： 

一、第三條第一款至第六款及第八款：病情穩定之複診病人。 
二、第二條、第三條第七款、第九款、第十款及第十四條：初診及複診病人。 

Ⅱ前項開立之處方，不得包括管制藥品。但第二條、第三條第六款、第十四

條及精神病之情形，不在此限。 

第 17 條 
山地、離島、偏僻地區之指定醫師，除有急迫情形者外，應符合下列條件
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之一： 
一、附表所列地區之衛生所、衛生室或公立醫療機構之醫師。 
二、執行主管機關或其所屬機關有關山地離島地區醫療品質提升法令所定

醫療機構之醫師。 
三、其他經直轄市、縣（市）主管機關指定之醫師。 

第 18 條 
Ⅰ執行特殊情形通訊診療之醫療機構，應擬具通訊診療實施計畫，經直轄

市、縣（市）主管機關核准後，始得實施；執行第三條第七款者，應先徵

得矯正機關同意。 
Ⅱ前項實施計畫內容，應載明下列事項： 

一、實施之主責醫師及其他醫事人員。 
二、醫療項目。 
三、實施對象。 
四、實施期間。 
五、合作之醫事機構、第六條所定機構或矯正機關。 
六、通訊診療告知同意書範本。 
七、個人資料保護及資料檔案安全維護措施。 
八、其他主管機關指定事項。 

Ⅲ醫療機構執行通訊診療，經中央主管機關或所屬機關依其他法規規定核定

者，得以核定文件替代第一項實施計畫，並報直轄市、縣（市）主管機關

備查。 
Ⅳ第二項第一款醫事人員如有異動，應自事實發生之日起三十日內報直轄

市、縣（市）主管機關備查。 

第 19 條 
Ⅰ通訊診療之實施，得以電信設備、電子通訊、網際網路或其他相類資通訊

技術或設備為之。 
Ⅱ通訊診療使用之資訊系統，涉及病歷資料之傳輸、交換、儲存或開立處

方、檢查、檢驗單者，應具備個人身分驗證及符合國際標準組織通用之資

料傳輸加密機制，且應符合醫療機構電子病歷製作及管理辦法之相關規

定。 
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Ⅲ前項通訊診療資訊系統，醫療機構得委託機構、法人、團體或大學建置及

管理，受託者應通過中央主管機關認可之資訊安全標準驗證；其委託，應

訂定書面契約。 

第 20 條 
Ⅰ醫療機構實施通訊診療時，應遵行下列事項： 

一、取得通訊診療對象之知情同意。但有急迫情形者，不在此限。 
二、醫師實施通訊診療時，應確認病人身分；第三條第一款至第六款及第

八款情形，不得為初診病人。 
三、醫師實施通訊診療，以在醫療機構內實施為原則，並確保病人之隱

私。 
四、依醫療法規定製作病歷，並註明以通訊方式進行診療。 
五、護理人員、助產人員或其他醫事人員執行通訊診療醫囑時，應製作執

行紀錄，併同病歷保存。 
六、其他中央主管機關公告之事項。 

Ⅱ醫師評估病人之病情，不適宜以通訊方式診療時，得不施行通訊診療，並

建議改以其他方式為之。 

第 21 條 
本辦法所定通訊診療之病人，為全民健康保險之保險對象時，其保險給

付，應依全民健康保險法及其相關法規之規定。 

第 22 條 
本辦法自中華民國一百十三年七月一日施行。 
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附表：山地、離島及偏僻地區一覽表 

直轄市、 

縣(市)別 
山地地區 離島地區 偏僻地區 

新北市 烏來區  坪林區、萬里區、三峽區、 
雙溪區、石門區、石碇區、 
三芝區、平溪區、貢寮區 

基隆市   七堵區 
桃園市 復興區  觀音區、大溪區 
新竹縣 尖石鄉、五峰鄉  芎林鄉、峨眉鄉、橫山鄉、 

寶山鄉、北埔鄉、新埔鎮 
苗栗縣 泰安鄉  獅潭鄉、造橋鄉、三灣鄉、 

西湖鄉、公館鄉、銅鑼鄉、 
南庄鄉、卓蘭鎮 

臺中市 和平區   大安區、新社區、石岡區、外埔區 
彰化縣   埤頭鄉、二水鄉、埔鹽鄉、 

田尾鄉、大村鄉、線西鄉、 
芳苑鄉、福興鄉、伸港鄉、 
芬園鄉、永靖鄉、大城鄉、 
竹塘鄉、溪州鄉 

南投縣 仁愛鄉、信義鄉  魚池鄉、名間鄉、國姓鄉、 
中寮鄉、鹿谷鄉 

雲林縣   古坑鄉、水林鄉、口湖鄉、 
元長鄉、二崙鄉、四湖鄉、 
大埤鄉、臺西鄉、東勢鄉、 
崙背鄉、林內鄉、褒忠鄉、莿桐鄉 

嘉義縣 阿里山鄉   大埔鄉、布袋鎮、溪口鄉、 
鹿草鄉、番路鄉、新港鄉、 
水上鄉、義竹鄉、中埔鄉、 
六腳鄉、東石鄉、梅山鄉、 
竹崎鄉、太保市 

臺南市   東山區、後壁區、西港區、 
關廟區、下營區、學甲區、 
左鎮區、龍崎區、楠西區、 
南化區、官田區、七股區、 
北門區、大內區、將軍區 
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直轄市、 

縣(市)別 
山地地區 離島地區 偏僻地區 

高雄市 茂林區、桃源區、

那瑪夏區 
東沙島、太平島 六龜區、田寮區、內門區、 

永安區、杉林區、甲仙區、 
旗山區（溪洲地區） 

屏東縣 霧台鄉、瑪家鄉、

泰武鄉、春日鄉、

來義鄉、獅子鄉、

牡丹鄉、三地門鄉

琉球鄉 車城鄉、滿州鄉、枋山鄉、 
新園鄉、九如鄉、鹽埔鄉、 
竹田鄉、南州鄉、麟洛鄉、 
佳冬鄉、崁頂鄉、萬巒鄉 

宜蘭縣  大同鄉、南澳鄉  頭城鎮、壯圍鄉、三星鄉、 
五結鄉、冬山鄉、礁溪鄉 

花蓮縣  
 

秀林鄉、萬榮鄉、

卓溪鄉 
 光復鄉、壽豐鄉、富里鄉、 

瑞穗鄉、 玉里鎮、鳳林鎮、 
吉安鄉、豐濱鄉 

臺東縣 海端鄉、延平鄉、

金峰鄉、達仁鄉 
蘭嶼鄉、綠島鄉 長濱鄉、東河鄉、鹿野鄉、 

卑南鄉、太麻里鄉、大武鄉、 
成功鎮、池上鄉 

澎湖縣  馬公市、湖西鄉、

白沙鄉、西嶼鄉、

望安鄉、七美鄉 

 

金門縣  金城鎮、金寧鄉、

金沙鎮、烈嶼鄉、

金湖鎮、烏坵鄉 

 

連江縣   南竿鄉、北竿鄉、

莒光鄉、東引鄉 
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特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法 

1.中華民國92年12月24日行政院衛生署衛署醫字第0920217906號令訂定發布全文11條；

並自發布日施行 
2.中華民國93年2月26日行政院衛生署衛署醫字第0930204289號令修正發布全文11條；並

自發布日施行 
3.中華民國93年6月23日行政院衛生署衛署醫字第0930202601號令修正發布第1、10條條

文及第2條條文之附表第11、19項目 
4.中華民國94年6月8日行政院衛生署衛署醫字第0940200853號令修正發布第7、8條條文

及第2條條文之附表第二十項目、第二十一項目、第二十二項目 
5.中華民國94年7月7日行政院衛生署衛署醫字第0940201013號令修正發布第2條條文之附

表第二十三項目、第二十四項目 
6.中華民國96年1月15日行政院衛生署衛署醫字第0950207392號令修正發布第2條條文之

附表第二十三項目 
7.中華民國97年7月14日行政院衛生署衛署醫字第0970201675號令修正發布第2條條文之

附表第二十五項目 
8.中華民國101年4月16日行政院衛生署衛署醫字第1010204136號令修正發布第2條條文之

附表 
9.中華民國101年11月23日行政院衛生署衛署醫字第1010267627號令修正發布第10條條文

及第2條條文之附表 
10.中華民國104年11月12日衛生福利部衛部醫字第1041668700號令修正發布第2條之附表 
11.中華民國104年12月29日衛生福利部衛部醫字第1041667740號令修正發布第11條條文

及第2條條文之附表；第2條條文之附表除項目十九至二十一有關操作醫師資格規定自

106年1月1日施行外，其餘自發布日施行 
12.中華民國105年12月9日衛生福利部衛部醫字第1051667901號令修正發布第11條條文；

有關104年12月29日修正發布之第二條附表，除項目十九至二十一有關操作醫師資格

規定，自108年1月1日施行外，自發布日施行 
13.中華民國107年9月6日衛生福利部衛部醫字第1071665803號令修正發布全文34條；除

第23～27條自108年1月1日施行外，其餘修正條文自發布日施行 
14.中華民國110年2月9日衛生福利部衛部醫字第1101660674號令修正發布全文44條；並

自發布日施行 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
本辦法依醫療法（以下簡稱本法）第六十二條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
本辦法用詞，定義如下： 
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一、人體細胞組織物：指人體細胞、組織、體液，或經非基因工程之實驗

操作產生含有細胞之衍生物質。 
二、特定醫療技術：指細胞治療技術、特定美容醫學手術或其他應限制操

作機構及人員資格，始得施行之醫療技術。 
三、細胞治療技術：指使用無結合藥物之人體細胞組織物，重建人體構

造、機能或治療疾病之技術。但不包括下列技術： 
(一)輸血。 
(二)血液製劑。 
(三)骨髓造血幹細胞移植、周邊血造血幹細胞移植。 
(四)人工生殖。 
(五)其他經中央主管機關公告之項目。 

四、特定美容醫學手術：指眼、鼻、耳、顱顏、胸、腹之整形，植髮、削

骨、拉皮、自體脂肪移植、抽脂、包皮環切術外之生殖器整形，或其

他單純改善身體外觀之手術。 
五、特定檢查、檢驗：指實驗室開發檢測（Laboratory Developed Tests，

LDTs）或其他應限制操作機構及人員資格，始得施行之檢查、檢驗。 
六、實驗室開發檢測：指為診察、診斷或治療特定病人或疾病之目的，由

認證實驗室自行建立及使用之檢測。 
七、特定實驗室：指由非醫療機構設立，經中央主管機關許可，提供實驗

室開發檢測之實驗室。 

第 3 條 
Ⅰ醫療機構施行非人體試驗之細胞治療技術，應檢具下列文件、資料，向中

央主管機關申請核准後，經直轄市、縣（市）主管機關登記，始得為之： 
一、操作醫師資格之證明。 
二、細胞製備場所之證明。 
三、第十三條或第十四條所定施行計畫。 

Ⅱ前項各款內容變更時，應依前項規定申請核准及登記後，始得施行。 

第 4 條 
醫療機構施行第二十五條所定特定美容醫學手術項目，應檢具下列文件、

資料，向直轄市、縣（市）主管機關申請核准及登記後，始得為之： 
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一、手術醫師之專科醫師證書。 
二、第二十七條、第二十八條醫師，其相關訓練證明。 
三、緊急後送轉診計畫。 

第 5 條   
醫療機構施行第二章第三節所定其他特定醫療技術項目，應檢具下列文

件、資料，向直轄市、縣（市）主管機關申請核准及登記後，始得為之： 
一、施行醫師之專科醫師證書及附表一所定專業訓練證明。 
二、操作設備之醫事人員證書及附表一所定專業訓練證明。 
三、醫療器材許可證。 
四、其他法令規定之證明文件、資料。 

第 6 條  
醫療機構施行或使用第三章第一節所定特定醫療儀器項目，應檢具下列文

件、資料，向直轄市、縣（市）主管機關申請核准及登記後，始得為之： 
一、施行醫師之專科醫師證書及附表二所定專業訓練證明。 
二、操作之醫事人員證書及附表二所定專業訓練證明。 
三、醫療器材許可證。 
四、其他法令規定之證明文件、資料。 

第 7 條 
Ⅰ醫療機構施行第三章第二節所定特定檢查、檢驗之實驗室開發檢測項目，

應檢具下列文件、資料，向中央主管機關申請核准後，經直轄市、縣

（市）主管機關登記，始得為之： 
一、專任品質主管、專任技術人員及核發檢測報告人員之醫事人員證書及

專業訓練證明。 
二、專任檢測開發、分析、校正、生物資訊處理及其他相關人員之專業訓

練證明。 
三、第三十六條所定施行計畫。 
四、第三十七條認證實驗室合格證明。 

Ⅱ前項各款內容變更時，應依前項規定申請核准及登記後，始得施行。 

第 8 條 
Ⅰ醫療機構經登記施行或使用特定醫療技術、檢查、檢驗或醫療儀器後，發
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生終止或停止施行或使用、施行醫師或操作人員異動時，應於事實發生之

日起三十日內，向原登記之直轄市、縣（市）主管機關申請變更登記；其

屬第三條及前條情形者，應先向中央主管機關申請核准。 
Ⅱ未完成前項變更登記前，已終止或停止施行或使用之技術、檢查、檢驗或

醫療儀器，不得繼續施行或使用；新施行醫師或操作人員之資格，於事實

發生之日起三十日後未取得前項變更登記者，不得施行該技術、檢查、檢

驗或操作儀器。 
Ⅲ醫療機構違反前二項規定者，除依本法第一百零三條第一項第二款、第一

百零七條規定處罰外，直轄市、縣（市）主管機關應通知限期改善；經通

知限期改善達二次，屆期仍未改善者，直轄市、縣（市）主管機關得廢止

該項登記。 

第 9 條 
醫療機構施行或使用特定醫療技術、檢查、檢驗或醫療儀器，有逾越第二

章及第三章規定之適應症者，除依本法第一百零三條第一項第二款、第一

百零七條規定處罰外，直轄市、縣（市）主管機關並得廢止其登記。但有

下列情形之一者，不在此限： 
一、情況緊急。 
二、經中央主管機關核准施行之人體試驗。 
三、其他經中央主管機關核准。 

第 10 條 
醫療機構經依本辦法廢止登記者，自受廢止登記之日起二個月內，不得就同

一項目重新申請登記施行或使用該特定醫療技術、檢查、檢驗或醫療儀器。 

第 11 條 
特定醫療技術、檢查、檢驗或醫療儀器，屬可發生游離輻射設備或須使用

放射性物質者，應符合游離輻射防護法相關規定。 

第二章 特定醫療技術 
第一節 細胞治療技術 

第 12 條  
施行細胞治療技術之醫師，應為該疾病相關領域之專科醫師，並符合下列



特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法 3-153 

資格之一： 
一、完成中央主管機關公告特定細胞治療技術相關之訓練課程。 
二、曾參與執行與附表三特定細胞治療技術相關之人體試驗。 

第 13 條  
Ⅰ醫療機構依第三條規定，申請施行附表三所定細胞治療技術應檢具之施行

計畫，其內容應載明下列事項： 
 一、機構名稱。 
 二、細胞治療項目。 
 三、適應症。 
 四、符合前條規定之專任操作醫師。 
 五、施行方式。 
 六、治療效果之評估及追蹤方式。 
 七、費用及其收取方式。 
 八、已發表之國內、外相關文獻報告。 
 九、同意書範本。 
 十、細胞製備場所。 
十一、人體細胞組織物之成分、製程及管控方式。 
十二、發生不良反應之救濟措施。 

Ⅱ中央主管機關必要時，得公開醫療機構前項經核准全部或一部計畫之內

容。 

第 14 條  
Ⅰ醫療機構依第三條規定，申請施行附表三以外之細胞治療技術應檢具之施

行計畫，其內容應載明下列事項： 
 一、機構名稱。 
 二、細胞治療項目。 
 三、適應症。 
 四、符合第十二條規定之專任操作醫師。 
 五、施行方式。 
 六、治療效果之評估及追蹤方式。 
 七、費用及其收取方式。 
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 八、已自行或參與執行完成之人體試驗成果報告，及其他國內、外相關

文獻報告。 
 九、同意書範本。 
 十、細胞製備場所。 
十一、人體細胞組織物之成分、製程及管控方式。 
十二、發生不良反應之救濟措施。 

Ⅱ中央主管機關必要時，得公開醫療機構前項經核准全部或一部計畫之內

容。 

第 15 條 
中央主管機關得就前二條申請案，核准其施行期間；醫療機構得於期限屆

至前，申請展延。 

第 16 條 
Ⅰ醫療機構施行細胞治療技術，涉及細胞處理、培養或儲存者，應自行設置

或委託細胞製備場所執行。 
Ⅱ前項細胞製備場所之設置，應符合中央主管機關公告之人體細胞組織優良

操作相關規範。 
Ⅲ第一項細胞製備場所所屬機構，應檢具符合前項操作相關規定之文件、資

料，向中央主管機關申請認可；該機構或場所名稱、地址、專責人員、細

胞治療技術項目（適應症）或施行機構有新增或變更，或該場所擴建者，

亦同。 
Ⅳ中央主管機關為前項認可時，得核定認可之內容及有效期間；機構得於期

限屆至前，申請展延。 
Ⅴ中央主管機關對製備場所，得進行不定期查核，並得調閱相關文件、資料

及紀錄；製備場所及其人員不得規避、妨礙或拒絕；查核結果未符合中央

主管機關公告之人體細胞組織優良操作規範者，應令其限期改正，情節重

大者，得停止或廢止該細胞製備場所之認可。 
Ⅵ前三項中央主管機關應辦理之事項，委任衛生福利部食品藥物管理署為

之。 

第 17 條 
Ⅰ醫療機構施行細胞治療技術所使用之人體細胞、組織，應以器官保存庫提
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供者為限。但有下列情形之一者，不在此限： 
一、為當次治療所取得。 
二、自中央主管機關依前條第三項認可之細胞製備場所所取得。 

Ⅱ前項器官保存庫設置資格、條件、許可及其他相關事項，應依人體器官保

存庫管理辦法之規定。 
Ⅲ第一項第二款認可之內容，應包括細胞處理、培養及儲存。 

第 18 條 
Ⅰ醫療機構應依第十三條、第十四條核准之計畫施行；除病歷外，應另製作

相關紀錄，至少保存十年，並就中央主管機關公告細胞治療之項目及相關

資料，登錄於中央主管機關建置之資訊系統。 
Ⅱ前項紀錄之內容，應包括治療之日時、場所、治療內容、不良反應及其他

中央主管機關指定之事項。 
Ⅲ病人接受細胞治療時，發生非預期嚴重不良反應者，醫療機構應於得知事

實後七日內，通報中央主管機關。 

第 19 條 
醫療機構施行細胞治療技術前，應向病人或其法定代理人、配偶、親屬或

關係人，說明該技術之已知效果、風險、可能之不良反應、救濟措施及其

他必要事項，經其同意，並簽具同意書。 

第 20 條 
Ⅰ醫療機構執行細胞治療技術，應於每年度終了三個月或中央主管機關要求

之期限內，提出施行結果報告。 
Ⅱ前項報告之內容，應包括下列事項： 

一、治療案例數。 
二、治療效果。 
三、發生之不良反應或異常事件。 
四、其他經中央主管機關指定之事項。 

Ⅲ中央主管機關必要時，得公開醫療機構之治療統計結果。 

第 21 條 
Ⅰ醫療機構有下列情形之一者，中央主管機關得停止或終止其施行細胞治療

技術之全部或一部，並通知直轄市、縣（市）主管機關： 
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一、未依核准之計畫施行。 
二、不良事件發生數或嚴重度顯有異常。 
三、未依前條規定提出施行結果報告。 
四、細胞製備場所違反本法或中央主管機關公告之人體細胞組織優良操作

相關規範，顯有損害病人權益、安全之情事。 
五、其他顯有影響病人權益、安全之情事。 

Ⅱ醫療機構申請停止或終止施行細胞治療技術之全部或一部者，應敘明理

由，準用前項程序辦理。 
Ⅲ前二項停止或終止施行之技術，醫療機構應於中央主管機關所定期限內，

檢具細胞、組織及檢體之後續處理計畫書，報請核定。 

第二節 特定美容醫學手術 

第 22 條 
醫療機構除為治療之目的，不得為未滿十八歲之人施行下列特定美容醫學

手術： 
一、眼整形。 
二、鼻整形。 
三、顱顏整形。 
四、胸部整形。 
五、植髮。 
六、削骨。 
七、拉皮。 
八、抽脂。 
九、包皮環切術外之生殖器整形。 

第 23 條 
Ⅰ醫療機構施行特定美容醫學手術前，應依本法第六十三條規定說明，經病

人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人同意，簽具同意書。 
Ⅱ前項同意，醫療機構應給予充分思考期，不得以強制、利誘或其他不正當

方式為之。 

第 24 條 
醫療機構施行特定美容醫學手術使用之藥物，應具有中央主管機關核准發
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給之藥物輸入或製造許可證明文件。 

第 25 條 
施行下列特定美容醫學手術之醫師，應為專科醫師分科及甄審辦法之專科

醫師，且每三年應接受美容醫學手術繼續教育課程至少二十四小時： 
一、削骨。 
二、中臉部、全臉部拉皮（full face lift）。 
三、單次脂肪抽出量達一千五百毫升或單次脂肪及體液總抽出量達五千毫

升。 
四、腹部整形（abdominoplasty）。 
五、鼻整形。 
六、義乳植入之乳房整形。 
七、全身拉皮手術。 

第 26 條 
屬專科醫師分科及甄審辦法之專科醫師，得施行下列特定美容醫學手術： 
一、臉部削骨：整形外科、耳鼻喉科、口腔顎面外科、眼科、神經外科及

骨科。 
二、臉部以外其他部位削骨：整形外科、骨科。 
三、中臉部、全臉部拉皮（full face lift）：整形外科、耳鼻喉科、口腔顎

面外科、眼科、皮膚科、骨科及外科。 
四、單次脂肪抽出量達一千五百毫升或單次脂肪及體液總抽出量達五千毫

升：整形外科、皮膚科、外科及婦產科。 
五、腹部整形：整形外科、婦產科、外科及皮膚科。 
六、鼻整形：耳鼻喉科、口腔顎面外科、皮膚科、外科及整形外科。 
七、義乳植入之乳房整形：整形外科及外科。 
八、全身拉皮手術：整形外科。 

第 27 條 
屬專科醫師分科及甄審辦法之外科、婦產科、骨科、耳鼻喉科、眼科、皮

膚科、神經外科、泌尿科、家庭醫學科、急診醫學科之專科醫師，施行前

條各款之美容醫學手術，應符合下列條件： 
一、參與前條各款之美容醫學手術達十例以上，並領有中央主管機關認可
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之專科醫學會發給之證明。 
二、完成中央主管機關認可之學會所辦前條各款相關美容醫學手術訓練課

程達三十二小時以上，並取得證明。 

第 28 條 
屬專科醫師分科及甄審辦法之內科、兒科、神經科、精神科、復健科、麻

醉科、放射診斷科、放射腫瘤科、解剖病理科、臨床病理科、核子醫學

科、職業醫學科之專科醫師，施行第二十六條各款之美容醫學手術，應符

合下列條件： 
一、完成相當於外科專科醫師訓練三年時數之訓練課程。 
二、參與第二十六條各款之美容醫學手術達十例以上，並領有中央主管機

關認可之專科醫學會發給之證明。 
三、完成中央主管機關認可之學會所辦第二十六條各款相關美容醫學手術

訓練課程達三十二小時以上，並取得證明。 

第 29 條 
Ⅰ醫療機構施行第二十五條手術時，其屬全身麻醉或非全身麻醉之靜脈注射

麻醉特定美容醫學手術者，應有專任或兼任之麻醉科專科醫師全程在場，

且應於手術時親自執行麻醉業務。 
Ⅱ前項非全身麻醉之靜脈注射麻醉屬中度、輕度鎮靜者，得由手術醫師以外

之其他受麻醉相關訓練之醫師執行，不受前項應有麻醉科專科醫師規定之

限制。 
Ⅲ前項從事麻醉相關訓練之訓練機構，應向中央主管機關申請認可；受訓練

之醫師應完成全部課程，並取得證明文件。 

第 30 條 
九十九床以下之醫院或診所施行第二十五條之特定美容醫學手術者，應訂

定緊急後送轉診計畫，並與後送醫院簽訂協議書或契約。 

第 31 條 
中華民國一百零八年一月一日前已施行第二十五條各款手術達三十例以上

之醫師，並取得中央主管機關認可之專科醫學會、醫師公會全聯會發給之

證明者，不受第二十六條資格、條件規定之限制。 
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第三節 其他特定醫療技術 

第 32 條 
醫療機構施行細胞治療技術及特定美容醫學手術以外之其他特定醫療技術

者，其項目、醫療機構條件、操作人員資格及其他應遵行事項，規定如附

表一。 

第 33 條 
醫療機構施行前條其他特定醫療技術，應符合醫療器材許可證記載之適應

症。 

第三章 特定檢查、檢驗及醫療儀器 
第一節 特定醫療儀器 

第 34 條  
醫療機構施行或設置特定醫療儀器之項目、醫療機構條件、操作人員資格

及其他應遵行事項，規定如附表二。 

第 35 條 
醫療機構施行或使用前條特定醫療儀器，除本辦法另有規定外，應符合醫

療器材許可證記載之適應症。 

第二節 特定檢查、檢驗之實驗室開發檢測 

第 36 條  
Ⅰ第七條第一項實驗室開發檢測項目，規定如附表四。 
Ⅱ醫療機構施行前項附表四之實驗室開發檢測項目，應擬訂施行計畫，載明

下列事項： 
一、醫療機構名稱。 
二、第三十七條認證實驗室及施行地點。 
三、認證實驗室負責人及品質主管。 
四、檢測項目及報告範本。 
五、醫療機構之報告簽署醫師。 
六、費用及其收取方式。 
七、同意書範本。 
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八、檢測結果於臨床應用之評估方式。 
Ⅲ中央主管機關必要時，得公開前項經核准施行計畫內容之全部或一部。 

第 37 條  
Ⅰ醫療機構施行實驗室開發檢測，應由經中央主管機關認證，或取得經中央

主管機關公告相關認證資格之實驗室或醫事檢驗所（以下併稱認證實驗

室）為之。 
Ⅱ前項認證實驗室得由醫療機構或機關、機構、學校、法人設置。 
Ⅲ第一項施行實驗室開發檢測之認證實驗室為特定實驗室，施行附表四檢測

項目者，自中華民國一百十五年一月一日起，以經中央主管機關認證者為

限，始得施行實驗室開發檢測；該實驗室之作業場所樓地板面積擴充、認

證事項新增或變更時，應檢具文件、資料，向中央主管機關申請變更。 
Ⅳ中央主管機關對第一項認證實驗室，得進行不定期查核，並得調閱相關文

件、資料及紀錄；認證實驗室及其人員不得規避、妨礙或拒絕。 
Ⅴ施行實驗室開發檢測之實驗室設於境外者，該實驗室應符合前三項及實驗

室所在國家、地區之規定，並向中央主管機關申請專案許可。 
Ⅵ第一項認證，中央主管機關得委任衛生福利部食品藥物管理署或委託其他

機關、法人、團體為之；第四項查核，中央主管機關得委任衛生福利部食

品藥物管理署為之。 

第 38 條 
Ⅰ醫療機構施行實驗室開發檢測，應由自行設置或委託認證實驗室為之；其

委託認證實驗室為之者，該受託實驗室應置下列人員： 
一、專任品質主管：一人，具醫事檢驗師或專科醫師資格，且有臨床檢驗

品質管理及相關實驗室開發檢測經驗二年以上。 
二、專任技術人員：一人以上，且具醫事檢驗師資格，並完成中央主管機

關公告之訓練課程及時數，取得訓練單位發給之證明。 
三、專任檢測開發、分析、校正、生物資訊處理及其他相關人員：一人以

上，完成中央主管機關公告之訓練課程及時數，取得訓練單位發給之

證明。 
四、核發檢測報告人員：一人以上，經相關訓練之醫事檢驗師或專科醫

師，並得由第一款、第二款人員擔任。 
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Ⅱ前條第五項境外實驗室，其前項第二款、第三款人員之資格及訓練，得由

中央主管機關認定，不受前項規定之限制。 

第 39 條 
Ⅰ施行實驗室開發檢測之認證實驗室，應依醫師開立之醫囑及其通過認證之

檢測項目提供服務，並製作相關紀錄及出具檢測報告；其紀錄及報告，至

少保存七年。 
Ⅱ前項檢測報告，應由核發報告人員簽名或蓋章；報告內容，應包括受檢者

資料、日期、場所、檢測項目、檢測結果、檢測限制及其他中央主管機關

指定之事項。 

第 40 條 
Ⅰ受醫療機構委託施行實驗室開發檢測之認證實驗室，應依醫療機構之要

求，提供原始檢測紀錄及結果報告，不得拒絕。 
Ⅱ前項紀錄及報告，不得提供或洩露予委託之醫療機構以外之第三人。但法

律另有規定者，不在此限。 
Ⅲ第一項報告，醫療機構應併入病歷保存。 

第 41 條 
Ⅰ醫療機構施行第三十六條第二項之施行計畫，有下列情形之一者，中央主

管機關得停止或終止施行實驗室開發檢測，並通知直轄市、縣（市）主管

機關： 
一、未依核准之計畫施行。 
二、委託認證實驗室違反第三十七條第一項至第五項情形之一。 
三、違反其他法規，嚴重影響病人權益、安全之情事。 

Ⅱ前項停止檢測期間，為六個月以上一年以下；經終止檢測者，應自終止日

起二年後，始得重新申請施行檢測。 

第 42 條 
Ⅰ認證實驗室，有下列情形之一者，中央主管機關得停止或終止施行或受託

施行實驗室開發檢測項目之一部；情節重大者，得停止或終止實驗室開發

檢測項目之全部： 
一、未依認證之檢測項目提供服務。 
二、無醫囑或未依醫囑施行檢測。 
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三、未依第三十九條規定製作紀錄、出具報告，或簽名、蓋章。 
四、製作不實紀錄，或出具不實報告。 
五、違反第三十七條第三項規定，未取得中央主管機關認證或變更許可。 
六、違反第三十七條第四項規定，規避、妨礙或拒絕中央主管機關查核。 
七、未依第四十條第一項或第二項規定，提供紀錄或報告予醫療機構；或

提供、洩露予委託之醫療機構以外之第三人。 
八、違反其他法規嚴重影響受檢者權益、安全之情事。 

Ⅱ前項停止檢測期間，為六個月以上一年以下；經終止檢測者，應自終止日

起二年後，始得重新申請施行檢測。 

第 43 條  
本辦法中華民國一百十年二月九日修正施行前，已施行附表四檢測項目之

醫療機構，有不符合第三十六條至第三十八條規定者，應自修正施行之日

起三年內補正並依第七條規定申請核准、登記。 

第四章 附 則 

第 44 條 
本辦法自發布日施行。 
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附表一 

項目

名稱 
醫療機構條件 操作人員資格 

適應症及其他 

應遵行事項 

一 、

準 分

子 雷

射 血

管 成

形 系

統 用

於 經

皮 下

心 臟

冠 狀

動 脈

血 管

成 形

術 

一、應為醫院，並有下列人員：

( 一 ) 專 任 之 操 作 醫 師 一 人 以

上。 
(二)專任之外科專科醫師一人

以上，提供必要時之待命

救援。 
(三)專任之醫事放射師一人以

上。 
二、應有下列設施設備： 

(一)開心手術設備，包括體外

心臟肺臟循環機、主動脈

輔助幫浦（intraaortic 
balloon pumping，IABP）、

葉 克 膜 體 外 及 維 生 系 統

（ extracoporeal Membrane 
oxygenator，ECMO）。 

(二)加護病房。 

操作醫師應具下列資格：

一、專科醫師資格五年以

上。 
二、具冠狀動脈氣球擴張

術一百五十例以上臨

床經驗，經服務醫院

審查通過，發給證明

文件。 
三、完成相關醫學會所辦

之雷射血管成形術訓

練，並取得證明。 

專任之外科醫師應有執

行心臟冠狀動脈血管繞

道手術五十例以上臨床

經驗，經服務醫院審查

通過，發給證明文件。 

二 、

準 分

子 雷

射 血

管 成

形 系

統 用

於 經

皮 下

周 邊

動 脈

血 管

成 形

術 

應為醫院，並有下列人員： 
一、專任之操作醫師一人以上。

二、專任之外科專科醫師一人以

上 ， 提 供 必 要 時 之 待 命 救

援。 
三 、 專 任 之 醫 事 放 射 師 一 人 以

上。 

操作醫師應具下列資格：

一、專科醫師資格三年以

上。 
二、具經皮下周邊動脈血

管成型術五十例以上

臨床經驗，經服務醫

院審查通過，發給證

明文件。 
三、完成相關醫學會所辦

之雷射血管成形術訓

練，並取得證明。 

專任之外科醫師，應有

執行周邊血管手術五十

例以上臨床經驗，經服

務醫院審查通過，發給

證明文件。 

三 、

準 分

子 雷

射血 

一、應為醫院，並有下列人員：

(一)專任之操作醫師一人以上。

(二)專任之醫事放射師一人以

上。 

操作醫師應具下列資格：

一、應為專科醫師。 
二、具 下 列 臨 床 經 驗 之

一，並經服務醫院審
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項目

名稱 
醫療機構條件 操作人員資格 

適應症及其他 

應遵行事項 

管 成

形 系

統 用

於 直

視 下

開 心

手 術

或 周

邊 動

脈 手

術 

二、施行直視下開心手術，應有

下列設施設備： 
(一)開心手術設備，包括體外

心臟肺臟循環機、主動脈

輔 助 幫 浦 （ intraaortic 
balloon pumping，IABP）、

及 葉 克 膜 體 外 維 生 系 統

（ extracoporeal membrane 
oxygenator，ECMO）。 

(二)加護病房。 

查通過，發給證明文

件： 
(一)五十例以上心臟冠

狀動脈血管繞道手

術。 
(二)五十例以上直視下

動脈血管整形或繞

道手術臨床經驗。

三、完成相關醫學會所辦

之雷射血管成形術訓

練，並取得證明。 

 

四 、

冠 狀

動 脈

旋 轉

研 磨

鑽 用

於 經

皮 下

冠 狀

動 脈

血 管

成 形

術 

一、應為醫院，並有下列人員：

(一)專任之操作醫師一人以上。

(二)專任之外科專科醫師一人

以上，可提供必要時之待

命救援。 
(三)專任之醫事放射師一人以

上。 
二、應有下列設施設備： 

(一)開心手術設備，包括體外

心臟肺臟循環機、主動脈

輔 助 幫 浦 （ intraaortic 
balloon pumping， 
IABP）、及葉克膜體外維

生 系 統 （ extracoporeal 
membrane oxygenator ，

ECMO）。 
(二)加護病房。 

操作醫師應具下列資格：

一、應為專科醫師。 
二、執行冠狀動脈成形術

一百五十例以上臨床

經驗，且曾任冠狀動

脈旋轉研磨鑽用於經

皮下冠狀動脈血管成

形術之第一助手訓練

及參與實際操作至少

十例以上臨床經驗，

經 服 務 醫 院 審 查 通

過，發給證明文件。

三、完成相關醫學會所辦

之冠狀動脈旋轉研磨

鑽用於經皮下冠狀動

脈血管成形術訓練，

並取得證明。 

專任之外科專科醫師，

應有執行冠狀動脈繞道

手術五十例以上臨床經

驗，經服務醫院審查通

過，發給證明文件。 

五 、

主 動

脈 支

架 置

放術 

一、應為醫院，並有下列人員：

( 一 ) 專 任 之 操 作 醫 師 一 人 以

上。 
(二)專任之外科專科醫師一人

以上，可提供必要時之待

命救援。 
(三)專任之醫事放射師一人以

上。 

操作醫師應具下列資格：

一、專科醫師資格三年以

上。 
二 、 接 受 主 動 脈 支 架 手

術 訓 練 ， 及 參 與 實

際 操 作 五 例 以 上 臨

床 經 驗 ， 經 服 務 醫

院 審 查 通 過 ， 發 給

專任之外科專科醫師，

應具下列資格： 
一、執行主動脈瘤手術

十 例 以 上 ， 及 參 與

主 動 脈 支 架 手 術 實

際 操 作 五 例 以 上 臨

床 經 驗 ， 經 服 務 醫

院 審 查 通 過 ， 發 給
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項目

名稱 
醫療機構條件 操作人員資格 

適應症及其他 

應遵行事項 

(四)專任之操作醫師及外科專

科醫師得為同一人。 
二、應有下列設施設備： 

(一)電腦斷層掃描儀或磁振造

影機。 
(二)主動脈及周邊血管手術設

備。 
(三)血管攝影或心導管設備。 
(四)加護病房。 
(五)體外循環設備。 

證明文件。 
三、完成相關醫學會所辦

之主動脈支架手術訓

練，並取得證明。 

證明文件。 
二、完成相關醫學會辦

理 之 主 動 脈 支 架 手

術 訓 練 ， 並 取 得 證

明文件。 

六 、

心 房

中 膈

缺 損

關 閉

器 置

放術 

一、應為醫院，並有下列人員：

(一)專任或兼任之操作醫師一

人以上。 
(二)專任之外科專科醫師一人

以上，可提供必要時之待

命救援。 
(三)專任之醫事放射師一人以

上。 
二、應有下列設施設備，且必須

適用於兒童及成人： 
(一)開心手術設備，包括體外

心臟肺臟循環機、主動脈

輔 助 幫 浦 （ intraaortic 
balloon pumping， IABP）

和 葉 克 膜 體 外 維 生 系 統

（ extracorporeal membrane 
oxygenator，ECMO）。 

(二)加護病房。 
(三)經食道心臟超音波或心臟

內超音波之相關設備。 

操作醫師應具下列資格：

一、專科醫師資格五年以

上。 
二、具心導管二百例以上

臨床經驗，且曾任第

一助手受心房中隔缺

損關閉術之訓練及參

與實際操作十例以上

臨床經歷，經服務醫

院審查通過，發給證

明文件。 
三、領有該關閉器功能講

習證明。 

專任之外科專科醫師，

應有執行先天性心臟疾

病手術二十例以上臨床

經驗，經服務醫院審查

通過，發給證明文件。 
 

七 、

心 室

中 膈

缺 損

關 閉

器 置

一、應為醫院，並有下列人員：

(一)專任或兼任之操作醫師一

人以上。 
(二)專任之外科專科醫師一人

以上，可提供必要時之待

命救援。 

操作醫師應具下列資格：

一、專科醫師資格五年以

上。 
二、具 心 導 管 二 百 例 以

上，或心房中膈缺損

關閉術二十例以上臨

專任之外科專科醫師，

應有執行先天性心臟疾

病手術二十例以上臨床

經驗，經服務醫院審查

通過，發給證明文件。 
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項目

名稱 
醫療機構條件 操作人員資格 

適應症及其他 

應遵行事項 

放術 (三)專任之醫事放射師一人以

上。 
二、應有下列設施設備，且必須

適用於兒童及成人： 
(一)開心手術設備，包括體外

心臟肺臟循環機、血液血

球回收機。 
(二) 主 動 脈 輔 助 幫 浦 （ intra-

aortic balloon pumping ，

IABP）和葉克膜體外維生

系統（extracorporeal 
embranexygenator， 
ECMO）。 

(三) 心臟專科加護病房。 

床經驗，及擔任心室

中膈缺損經由心導管

關閉術第一助手十例

以上，經服務醫院審

查通過，發給證明文

件。 
三、領有該關閉器功能講

習證明。 

八 、

人 工

耳 蝸

植 入

術 

一、應為醫院，並有下列人員：

(一)專任之耳鼻喉科專科醫師

一人以上。 
(二)專任之聽力師一人以上。 
(三)專任之語言治療師一人以

上。 
二、應有下列設備： 

(一)耳科顯微手術設備。 
(二)聽覺電氣生理檢查設備，

包括腦幹聽性反應檢查儀

（ auditory brainstem 
response，ABR）或穩定狀

態 聽 性 反 應 儀 （ auditory 
steady state response ，

ASSR ） ， 及 耳 聲 傳 射

（ otoacoustic emission ，

OAE）。 

一、操作醫師應具下列資

格： 
(一)耳鼻喉科專科醫師

資格三年以上。 
(二) 具鼓室成形手術五

十 例 以 上 臨 床 經

驗，及中耳膽脂瘤

手術二十例以上臨

床經驗，經服務醫

院審查通過，並發

給證明文件。 
(三) 完成人工耳蝸植入術

訓練，並取得證明。

二、操作之聽力師應具下

列資格： 
(一) 經有獨立調頻經驗

之聽力師指導調頻

十五次以上，或具

人工耳蝸電流圖調

整經驗一年以上。

(二) 取得人工耳蝸調圖

工作坊或研習課程

證明。 

一、病人接受人工耳蝸

植 入 術 前 ， 應 經 精

神 科 專 科 醫 師 進 行

術 前 評 估 ， 並 出 具

診斷證明。 
二、病患接受人工耳蝸

植 入 術 後 ， 應 轉 介

至 復 健 科 進 行 復

健。 
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項目

名稱 
醫療機構條件 操作人員資格 

適應症及其他 

應遵行事項 

九 、

胎 兒

內 視

鏡 治

療 單

一 胎

盤 多

胞 胎

併 發

症 

應為醫學中心。 操 作 醫 師 ， 應 具 下 列 資

格： 
一、婦產科專科醫師或外

科專科醫師。 
二、具胎兒內視鏡手術治

療相關之臨床經驗。

 

本項目之適應症如下： 
一、雙 胞 胎 輸 血 症 候

群 ， 適 用 對 象 為 診

斷 雙 胞 胎 輸 血 症 候

群 時 ， 懷 孕 小 於 二

十六週者。 
雙 胞 胎 輸 血 症 候 群

之診療： 
(一) Polyhydramnois of 

recipient twin, ≧

8cm of Maximum 
vertical pocket 
(MVP) in the 
recipient twin. 

(二) Oligohydramnios of 
donor twin, ≦ 2cm 
of MVP in the donor 
twin. 

(三) Single placenta, thin 
dividing membrane, 
and similar external 
genitalia. 

二、無心怪胎，適用對

象 為 懷 孕 小 於 二 十

六 週 ， 羊 水 過 多

（ maximum vertical 
pocket >8cm） 或 正

常 胎 兒 有 心 衰 竭 現

象 （ 胎 兒 水 腫 、 心

包 膜 積 水 、 ductus 
venosus A wave 
reverse或嚴重三尖瓣

逆流）。 
三、單一胎盤雙胞胎併

選 擇 性 生 長 遲 滯 ：

適 用 對 象 為 懷 孕 小
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適應症及其他 

應遵行事項 

於 二 十 六 週 ， 一 胎

兒 生 長 遲 滯 （ 小 於 
10 percentile） ， 且

臍 動 脈 都 普 樂 血 流

不正常。 
十 、

微 菌

叢 植

入 治

療 

一、應為醫學中心或具有教學醫

院資格之區域醫院，並有下

列人員： 
( 一 ) 專 任 之 操 作 醫 師 一 人 以

上。 
(二)完成二年以上消化系相關

醫學訓練之專科醫師一人

以上，並領有證明。 
(三)完成二年以上感染症相關

訓練醫師一人以上，並領

有證明。 
(四)收集、處理、製備及儲存

微菌叢植入物之技術人員

一人以上。 
二、若以內視鏡植入，需具備內

視鏡相關設備。 
三、微菌叢植入物製備之場所，

應符合下列條件： 
(一)教學醫院。 
(二)生物安全等級第二級以上

操作環境設施。 
四、需具備微菌叢臨床資料及檢

體儲存與管理相關行政支援

能力。 
五、需具備微菌叢植入治療登錄

之相關行政支援能力。 

一、操作醫師應為專科醫

師，並完成相關課程

訓練，取得證明。 
二、以內視鏡植入者，操

作醫師應完成內視鏡

相關訓練，並取得證

明。 
三、技術人員應完成相關

課程訓練，並取得證

明。 
 

一、本項目之適應症，

為 反 覆 性 或 常 規 治

療 無 效 之 困 難 梭 菌

感 染 （ recurrent or 
refractory 

Clostridium difficile 

infection, CDI）： 
(一)反覆性 

（ recurrent ） ： 困

難梭菌感染經治療

且症狀解除，停藥

後八周內復發。 
(二) 常 規 治 療 無 效

（ refractory）：困

難梭菌感染，經常

規 抗 生 素 （ 如

vancomycin、 
metronidazole 等 ）

治療後臨床症狀無

法緩解。 
二、應取得捐贈者及病

人之書面同意。 
三、醫療機構應將施行

治 療 情 形 ， 登 錄 於

中 央 主 管 機 關 指 定

之資訊系統。 
 



特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法 3-169 

附表二 

項目名稱 醫療機構條件 操作人員資格 其他應遵行事項 

一、電腦斷

層掃描

儀 

應為醫院，並有下列人

員： 
一、專任或兼任放射診

斷科專科醫師一人

以上。 
二、應有專任之醫事放

射師（士）二人以

上，其中一人具有

醫事放射師資格。 
三、每部電腦斷層掃描

儀，應有專任醫事

放射師一人以上。 

操作人員應具下列資

格之一： 
一、放射診斷科專科

醫師。 
二、領有輻射防護訓

練結業證書或輻

射安全證書之醫

師。 
三、醫 事 放 射 師

（士），並具電

腦斷層掃描儀操

作 經 驗 半 年 以

上。 

一、所稱兼任放射診斷科專科醫

師，指每週支援三時段以

上，且以支援一家醫院為

限。 
二、支援醫院或診所之專任放射

診斷科專科醫師二位以上

者，每二位得支援一家醫

院。 
三、執行需注射顯影劑之電腦斷

層掃描時，應有醫師於現

場。 
四、應由放射診斷科專科醫師製

作影像判讀報告。 
五、電腦斷層掃描儀之設備老

舊，所產出之影像不良，影

響判讀準確性時，應停止使

用，汰舊換新。 
六、輻射防護人員之配置，應符

合「輻射防護管理組織及輻

射防護人員設置標準」規

定。 
七、醫療曝露品質保證專業人

員，應符合「輻射醫療曝露

品質保證組織與專業人員設

置及委託相關機構管理辦

法」第二條附表規定。 
八、放射治療部門配置電腦斷層

掃描定位儀，非執行臨床診

斷業務者，不在本項目管

制。 
二、磁振造

影機 
 

應為醫院，並有下列人

員： 
一、專任放射診斷科專

科醫師一人以上。 
二、每部磁振造影機，

應有符合操作資格

操作人員應具下列資

格之一： 
一、放射診斷科專科

醫師，於國內放

射診斷科專科醫

師訓練醫療機構

一、醫事放射師應協同放射診斷

科專科醫師施行之，遇緊急

醫療需求時，得協同相關專

科醫師就其特定檢查項目為

之。 
二、執行需注射顯影劑之磁振



3-170 特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法 

項目名稱 醫療機構條件 操作人員資格 其他應遵行事項 

之專任醫事放射師

二人以上。 
接受磁振造影機

臨床訓練二年以

上。 
二、醫事放射師，具

磁振造影設備操

作 經 驗 一 年 以

上。 

造影掃描時，應有醫師於

現場。 
三、應由放射診斷科專科醫師製

作影像判讀報告。 
四、放射治療部門配置磁振造影

定位機，非執行臨床診斷業

務者，不在本項目管制。 
三、正子斷

層掃描

儀 

應為醫院，並有下列人

員： 
一、專任之核子醫學科

專 科 醫 師 一 人 以

上。 
二、符合操作資格之專

任 醫 事 放 射 師

（士）一人以上。 

操作人員應具下列資

格之一： 
一、核子醫學科專科

醫師。 
二、醫 事 放 射 師

（士），具單光

子斷層掃描儀操

作 經 驗 一 年 以

上，或接受國內

外醫療機構正子

斷層掃描儀操作

訓 練 三 個 月 以

上 ， 並 取 得 證

明。 

一、正子斷層掃描儀（含PET、

PET/CT 或 PET/MRI 等 複 合

機型）之作業場所及配備，

應符合游離輻射防護法規

定。 
二、前項儀器附屬有電腦斷層掃

描儀或磁振造影機者，屬衰

減校正及定位設備之用，不

適用本辦法電腦斷層掃描儀

及磁振造影機之規定。 
三、應由核子醫學科專科醫師製

作影像判讀報告；PET/CT
或PET/MRI等複合機型，如

涉及作為CT或MRI診斷用

途，則由放射診斷科專科醫

師製作CT/MRI書面影像判

讀報告。 
四、醫事放射師（士）應協同核

子醫學科專科醫師施行之。 
五、輻射防護人員之配置，應符

合「輻射防護管理組織及輻

射防護人員設置標準」規

定。 
六、醫療曝露品質保證專業人

員，應符合「輻射醫療曝露

品質保證組織與專業人員設

置及委託相關機構管理辦

法」第二條附表規定。 
四、單光子

斷層掃

應為醫院，並有下列人

員： 
操作人員應具下列資

格之一： 
一、單 光 子 斷 層 掃 描 儀

（ SPECT 、 SPECT/CT 或
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描儀 一 、 專 任 之 核 子 醫 學

科 專 科 醫 師 一 人

以上。 
二、專任之醫事放射師

（士）一人以上。 

一、核子醫學科專科

醫師。 
二、醫 事 放 射 師

（士），具單光

子斷層掃描儀操

作 經 驗 一 年 以

上，或接受國內

外醫療機構單光

子斷層掃描儀操

作訓練三個月以

上 ， 並 取 得 證

明。 

SPECT/MRI 等 複 合 機 型 ）

之作業場所及配備，應符合

游離輻射防護法規定。 
二、前項儀器附屬有電腦斷層掃

描儀或磁振造影機者，屬衰

減校正及定位設備之用，不

適用本辦法電腦斷層掃描儀

及磁振造影機之規定。 
三、應由核子醫學科專科醫師製

作 影 像 判 讀 報 告 ；

SPECT/CT或 SPECT/MRI等

複合機型，如涉及作為CT
或MRI診斷用途，則由放射

診 斷 科 專 科 醫 師 製 作

CT/MRI 書 面 影 像 判 讀 報

告。 
四、醫事放射師（士）應協同核

子醫學科專科醫師施行之。 
五、輻射防護人員之配置，應符

合「輻射防護管理組織及輻

射防護人員設置標準」規

定。 
六、醫療曝露品質保證專業人

員，應符合「輻射醫療曝露

品質保證組織與專業人員設

置及委託相關機構管理辦

法」第二條附表規定。 
五、高能遠

距放射

治療設

備 

一、應為醫院，並有下

列人員： 
(一) 專任之操作醫師

一人以上。 
(二) 每部高能遠距放

射 治 療 設 備 裝

置，應有專任醫

事放射師二人以

上。 
(三) 專任之醫學物理

操作人員應具下列資

格之一： 
一、放射腫瘤科專科

醫師。 
二、醫事放射師，至

少一人具高能遠

距放射治療設備

操作經驗一年以

上。 
 

一、高能遠距放射治療設備（含

MR Linac/核磁共振影像導

引高能遠距放射治療設備）

之作業場所及配備，應符合

游離輻射防護法規定。 
二、醫事放射師應協同放射腫瘤

科專科醫師行之。 
三、治療參數之設定，得由醫事

放射師或醫學物理專業人員

依據放射腫瘤科專科醫師核
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專業人員一人以

上。 
二、前項之專任人員應

有至少一人完成醫

學 物 理 學 訓 練 課

程，並取得證明。 
三、第一項第三款專任

醫學物理專業人員

由醫事放射師兼任

者，不得計入第一

項第二款之醫事放

射人力計算。 

定之治療計畫，或電腦模擬

放射治療計畫，予以設定。 
四、醫學物理學訓練課程，應包

括輻射生物學及放射物理

學。 
五、輻射防護人員之配置，應符

合「輻射防護管理組織及輻

射防護人員設置標準」規

定。 
六、醫療曝露品質保證專業人

員，應符合「輻射醫療曝露

品質保證組織與專業人員設

置及委託相關機構管理辦

法」第二條附表規定。 
六、近接式

放射治

療設備 

一、應為醫院，並有下

列人員： 
(一) 專任之操作醫師

一人以上。 
(二) 每部近接式放射

治療設備裝置，

應有專任之醫事

放 射 師 一 人 以

上。 
(三) 專任之醫學物理

專業人員一人以

上。 
二、前項之專任人員應

有至少一人完成醫

學 物 理 學 訓 練 課

程，並取得證明。 
三、第一項第三款專任

醫學物理專業人員

由醫事放射師兼任

者，不得計入第一

項第二款之醫事放

射人力計算。 

操作人員應具下列資

格之一： 
一、放射腫瘤科專科

醫師。 
二、醫事放射師。 
 

一、醫事放射師應協同放射腫瘤

科專科醫師施行之。 
二、治療參數之設定，得由醫事

放射師或醫學物理專業人員

依據放射腫瘤科專科醫師核

定之治療計畫，或電腦模擬

放射治療計畫，予以設定。 
三、醫學物理學訓練課程應包括

輻射生物學及放射物理學。 
四、輻射防護人員之配置，應符

合「輻射防護管理組織及輻

射防護人員設置標準」規

定。 
五、醫療曝露品質保證專業人

員，應符合「輻射醫療曝露

品質保證組織與專業人員設

置及委託相關機構管理辦

法」第二條附表規定。 
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七、單機型

質子機 
應符合「危險性醫療儀

器審查評估辦法」第四

條第一項附表第一項目

之設置機構條件第一點

及第二點規定，並應有

下列人員： 
一、專任之放射腫瘤科

專 科 醫 師 五 人 以

上，其中至少二人

之專科醫師年資達

五年以上。 
二、專任之醫學物理專

業人員三人以上。 
三、專任之醫事放射師

三人以上。 
四、第二款專任醫學物

理專業人員由醫事

放射師兼任者，不

得計入前款之醫事

放射人力計算。 

操作人員應具下列資

格之一： 
一、放射腫瘤科專科

醫師，專科醫師

資格三年以上，

且接受國內外操

作相同機組之運

轉訓練三個月以

上 ， 並 取 得 證

明。 
二、醫事放射師，年

資三年以上，且

具高能遠距放射

治療設備操作臨

床 經 驗 一 年 以

上 ， 並 取 得 證

明。 

一、醫事放射師應配合放射腫瘤

科專科醫師核定之治療計畫

施行之，不得單獨操作。 
二、粒子治療參數之設定，得由

醫事放射師或醫學物理專業

人員依據放射腫瘤科專科醫

師核定之電腦模擬放射治療

計畫，予以設定。 
三、醫療機構應接受中央主管機

關所設之醫用粒子治療設備

監督會督導，建置及運作醫

用粒子治療設備；並依中央

主管機關規定，收受符合醫

用粒子治療適應症之病人、

收費及對治療後病人之追蹤

管理。 
四、輻射防護人員之配置，應符

合「輻射防護管理組織及輻

射防護人員設置標準」規

定。 
八、多治療

室質子

機 

應符合「危險性醫療儀

器審查評估辦法」第四

條第一項附表第一項目

之設置機構條件第一點

及第二點規定，並應有

下列人員： 
一、專任之放射腫瘤科

專 科 醫 師 五 人 以

上，每增加一間治

療 室 ， 應 增 加 二

人，其中至少二人

之專科醫師年資達

五年以上。 
二、專任之醫學物理專

業人員三人，每增

加一間治療室，應

增加一人。 

操作人員應具下列資

格之一： 
一、放射腫瘤科專科

醫師，專科醫師

資格三年以上，

且接受國內外操

作相同機組之運

轉訓練三個月以

上 ， 並 取 得 證

明。 
二、醫事放射師，年

資三年以上，且

具高能遠距放射

治療設備操作臨

床 經 驗 一 年 以

上 ， 並 取 得 證

明。 

一、醫事放射師應配合放射腫瘤

科專科醫師核定之治療計畫

施行之，不得單獨操作。 
二、粒子治療參數之設定，得由

醫事放射師或醫學物理專業

人員依據放射腫瘤科專科醫

師核定之電腦模擬放射治療

計畫，予以設定。 
三、醫療機構應接受中央主管機

關所設之醫用粒子治療設備

監督會督導，建置及運作醫

用粒子治療設備；並依中央

主管機關規定，收受符合醫

用粒子治療適應症之病人、

收費及對治療後病人之追蹤

管理。 
四、輻射防護人員之配置，應符
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三、專任之醫事放射師

三人，每增加一間

治療室，應增加二

人。 
四、第二款專任醫學物

理專業人員由醫事

放射師兼任者，不

得計入前款之醫事

放射人力計算。 

 合「輻射防護管理組織及輻

射防護人員設置標準」規

定。 
 

九、重粒子

治療設

備 

應符合「危險性醫療儀

器審查評估辦法」第四

條第一項附表第一項目

之設置機構條件第一點

及第二點規定，並應有

下列人員： 
一、專任之放射腫瘤科

專 科 醫 師 九 人 以

上，其中至少四人

之專科醫師年資達

五年以上。 
二、專任之醫學物理專

業人員五人以上。 
三、每間醫用粒子治療

室，應有專任之醫

事 放 射 師 三 人 以

上。 
四、第二款專任醫學物

理專業人員由醫事

放射師兼任者，不

得計入前款之醫事

放射人力計算。 

操作人員應具下列資

格之一： 
一、放射腫瘤科專科

醫師，專科醫師

資格三年以上，

且接受國內外操

作相同機組之運

轉訓練三個月以

上 ， 並 取 得 證

明。 
二、醫事放射師，年

資三年以上，且

具高能遠距放射

治療設備操作臨

床 經 驗 一 年 以

上 ，  並 取 得 證

明。 
 

一、醫事放射師應配合放射腫瘤

科專科醫師核定之治療計畫

施行之，不得單獨操作。 
二、粒子治療參數之設定，得由

醫事放射師或醫學物理專業

人員依據放射腫瘤科專科醫

師核定之電腦模擬放射治療

計畫，予以設定。 
三、醫療機構應接受中央主管機

關所設之醫用粒子治療設備

監督會督導，建置及運作醫

用粒子治療設備；並依中央

主管機關規定，收受符合醫

用粒子治療適應症之病人、

收費及對治療後病人之追蹤

管理。 
四、輻射防護人員之配置，應符

合「輻射防護管理組織及輻

射防護人員設置標準」規

定。 

十、深層透

熱治療

系統 

應為醫院，並有下列人

員： 
一、專任之操作醫師一

人以上。 
二、專任之技術人員一

人以上。 

一、操作醫師應具下

列資格： 
(一) 專 科 醫 師 ， 執

行 臨 床 癌 病 醫

療 業 務 經 驗 二

年以上。 

一、深層透熱治療系統，指國內

外合格之射頻（短波）或微

波發生器透熱系統，能將病

人局部或大範圍加熱至40℃

~45℃之區間，得配合放射

線治療、化學治療及其他癌
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(二) 於國內外已施行

熱治療醫院完成

臨床訓練，或完

成相關學會所辦

之熱治療訓練課

程 二 十 小 時 以

上 ， 並 取 得 證

明。 
二、操作技術人員，

應具下列資格：

(一) 醫 事 放 射 師 或

護理師。 
(二) 於 國 內 外 已 施

行 熱 治 療 醫 院

完 成 臨 床 訓

練 ， 或 完 成 相

關 學 會 所 辦 之

熱 治 療 訓 練 課

程 十 小 時 以

上 ， 並 取 得 證

明。 

病治療之設備。 
二、深層透熱治療系統不包括侵

入性射頻微波消融設備或聚

焦超聲等產生60℃以上高溫

之設備。 
三、深層透熱治療技術人員應協

同操作醫師施行之。 

十一、高壓

氧設備 
一、應有專任之高壓氧

設備操作醫師。 
二、單人高壓氧設備，

應有專任之技術人

員一人以上；多人

高壓氧設備，應有

專任之技術人員二

人以上。 
三、高壓氧艙之艙內或

艙外應備有合格滅

火器材。 
四、高壓艙體及管路須

備有緊急洩壓閥或

防爆安全閥。 
五、液態氧槽應符合壓

力容器設備相關規

一、操作醫師應具下

列資格： 
(一) 執 行 臨 床 醫 療

業 務 經 驗 四 年

以上。 
(二) 完 成 中 央 主 管

機 關 認 可 機

構 ， 所 辦 之 高

壓 氧 醫 學 訓 練

課 程 四 十 小 時

以 上 ， 並 取 得

證明。 
(三) 於 中 央 主 管 機

關 認 可 之 高 壓

氧 醫 學 臨 床 訓

練 醫 院 ， 完 成

一、所稱高壓氧設備，指符合國

內外合格壓力容器法規之壓

力艙體系統，能將病人全身

置入，並直接或間接呼吸一

點四大氣壓以上純氧之醫療

設備，但不包括僅包裹病人

部份肢體之局部給氧裝置。 
二、所稱單人高壓氧設備，係指

以純氧加壓，且最大治療壓

力介於一點四至三大氣壓之

高壓艙。 
三、所稱多人高壓氧設備，係指

以空氣加壓，治療容量在二

人以上，且最大治療壓力可

至一點四至六大氣壓之高壓

艙。 
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定。 
六、高壓艙周圍須有完

善醫療急救設備。 

三 個 月 以 上 高

壓 氧 醫 學 臨 床

訓 練 ， 並 取 得

證明。 
二、操作技術人員，

應具下列資格：

(一) 呼 吸 治 療 師 或

護理人員。 
(二) 完 成 中 央 主 管

機 關 認 可 機

構 ， 所 辦 之 高

壓 氧 醫 學 訓 練

課 程 四 十 小 時

以 上 ， 並 取 得

證明。 
(三) 於 中 央 主 管 機

關 認 可 之 高 壓

氧 醫 學 臨 床 訓

練 醫 院 ， 完 成

三 個 月 以 上 操

艙 訓 練 ， 並 取

得證明。 
三、本辦法一百零一

年四月十六日修

正發布前，已依

法取得高壓氧設

備操作資格之醫

師、牙醫師、及

醫事人員，不受

前開限制。 

四、操作技術人員應協同操作醫

師施行之。 
五、操作醫師為牙醫師者，僅可

執行口腔部份之高壓氧臨床

業務。 

十二、磁珠

標記自

動細胞

分選儀 

應為醫院，並有下列人

員： 
一、專任之操作醫師一

人以上。 
二、專任之操作醫事檢

驗師一人以上。 

一、操作醫師，應具

下列資格： 
(一) 應 具 專 科 醫 師

資 格 二 年 以

上。 
(二) 完 成 血 液 、 腫

瘤 、 造 血 幹 細

一、應遵守人體器官、組織及細

胞優良操作相關規範。 
二、異體注輸轉移需依無菌操作

程序執行。 
三、本項目之適應症如下： 

(一) 惡性疾病併骨髓侵犯病人

的自體造血幹細胞移植。 



特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法 3-177 

項目名稱 醫療機構條件 操作人員資格 其他應遵行事項 

胞 移 植 、 臨 床

病 理 或 細 胞 治

療 等 相 關 醫 學

會 辦 理 之 訓

練 ， 並 取 得 證

明。 
二、操 作 醫 事 檢 驗

師，應具下列資

格： 
(一) 受 有 執 行 細 胞

收 集 、 冷 凍 、

儲 存 等 之 訓

練 ， 並 具 一 年

以上經驗。 
(二) 有 儀 器 操 作 之

教 育 訓 練 證

明。 

(二) 人 類 白 血 球 抗 原 （ human 
leukocyte antigen，HLA）

不吻合之異體造血幹細胞

移植。 
(三) 其他用於體外自血液細胞

富集化或去除特定細胞表

面抗原陽性之目標細胞。 
 

 
附表三 

項目名稱 適應症 其他應遵行事項 

一、自體CD34+ selection周

邊血幹細胞治療 
一、慢性缺血性腦中風。 
二、嚴重下肢缺血症。 

診所須經主管機關或其

委託專業機關（構）辦

理之相關評鑑或認證通

過，始得申請。 
二、自體免疫細胞治療（包

括 CIK 、 NK 、 DC 、

DCCIK 、 TIL 、

gammadelta T之adoptive 
T細胞輸入療法） 

一、血 液 惡 性 腫 瘤 （ hematological
malignancies ） 經 標 準 治 療 無

效。 
二、第一期至第三期實體癌（solid 

tumor），經標準治療無效。 
三、實體癌第四期。 

診所執行自體免疫細胞

治療者，應符合下列條

件，始得申請： 
一、至該診所接受癌症

相 關 治 療 之 病 人

數，達其總收治病

人數半數以上。 
二、經主管機關或其委

託專業機關（構）

辦理之相關評鑑或

認證通過。 
三、自體脂肪幹細胞治療 一、慢性或滿六週未癒合之困難傷

口。 
診所須經主管機關或其

委託專業機關（構）辦



3-178 特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法 

項目名稱 適應症 其他應遵行事項 

二、占總體表面積百分之二十以上

之 大 面 積 燒 傷 或 皮 膚 創 傷 受

損。 
三、皮下及軟組織缺損。 
四、退化性關節炎及膝關節軟骨缺

損。 

理之相關評鑑或認證通

過，始得申請。 
 

四、自體纖維母細胞治療 皮膚缺陷：皺紋、凹洞及疤痕之填

補及修復。 
診所須經主管機關或其

委託專業機關（構）辦

理之相關評鑑或認證通

過，始得申請。 
五 、 自 體 骨 髓 間 質 幹 細 胞

（bone marrow mesenchymal 
stem cell）治療 

一、退化性關節炎及膝關節軟骨缺

損。 
二、脊髓損傷。 

診所須經主管機關或其

委託專業機關（構）辦

理之相關評鑑或認證通

過，始得申請。 
六、自體軟骨細胞治療 膝關節軟骨缺損。 診所須經主管機關或其

委託專業機關（構）辦

理之相關評鑑或認證通

過，始得申請。 
 
附表四 

項目名稱 

一、抗癌瘤藥物之伴隨檢測 
二、癌症篩檢、診斷、治療及預後之基因檢測 
三、產前及新生兒染色體與基因變異檢測 
四、藥物不良反應或藥物代謝之基因檢測 
五、遺傳代謝與罕見疾病之基因檢測 
六、病原體鑑定、毒力及抗藥性基因檢測 
七、其他藥物伴隨基因檢測（於藥物仿單中，明載於用藥前應執行檢測） 
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醫院設立或擴充許可辦法 

1.中華民國99年1月25日行政院衛生署衛署醫字第0980264206號令訂定發布全文13條；並

自發布日施行 
2.中華民國100年9月16日行政院衛生署衛署醫字第1000260899號令修正發布第3、5、6、

9、11條條文 
3.中華民國102年7月1日行政院衛生署衛署醫字第1020271614號令修正發布第2、3、6、8
～10條條文 

4.中華民國103年8月12日衛生福利部衛部醫字第1031665039號令修正發布第6條條文 
5.中華民國107年11月6日衛生福利部衛部醫字第1071666877號令修正發布全文14條；並

自發布日施行 
6.中華民國110年5月28日衛生福利部衛部醫字第1101662863號令修正發布全文16條；並

自發布日施行 
 

第 1 條 
本辦法依醫療法（以下稱本法）第十四條第二項規定訂定之。 

第 2 條 
Ⅰ醫院設立，或其總樓地板面積擴充、一般病床數及國際醫療病床數擴充或

減少時，應申請許可；其申請人之資格如下： 
一、私立醫院：負責醫師。 
二、公立醫院：代表人。 
三、醫療法人設立之醫院或法人附設之醫院：法人。 

Ⅱ前項一般病床，依醫療機構設置標準第十五條第一款規定，分為急性一般

病床、精神急性一般病床、慢性一般病床及精神慢性一般病床。 

第 3 條 
Ⅰ醫院設立或擴充、減少一般病床數時，應向直轄市、縣（市）主管機關申

請；其程序如下： 
一、公立醫院、私立醫院或法人附設醫院： 

(一)設立或擴充、減少後之一般病床數在九十九床以下：由直轄市、縣

（市）主管機關許可。 
(二)設立或擴充、減少後之一般病床數達一百床以上：由直轄市、縣

（市）主管機關擬具意見，報中央主管機關許可。 
(三 )第十四條國際醫療病床數之設立或擴充、減少：由直轄市、縣
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（市）主管機關擬具意見，報中央主管機關許可。 
二、醫療法人設立之醫院：由直轄市、縣（市）主管機關擬具意見，報中

央主管機關許可。 
Ⅱ醫院擴充總樓地板面積，不涉及增減一般病床者，應向直轄市、縣（市）

主管機關申請許可。 

第 4 條 
Ⅰ法人或醫院有下列情形之一者，不得申請設立或增設一般病床： 

一、一般病床數達一百床以上，且最近三年總平均占床率，未達百分之六

十五。 
二、經許可病床數，未全數開放使用。 
三、一般病床數達五百床以上，且最近三年門診費用，逾門診及住診總費

用百分之四十五。 
四、同一法人附設或受委託經營之任一醫院，其經許可之一般病床數未全

數開放使用。 
五、法人附設醫療機構（包括本、分院及受委託經營）達十家或一般病床

總床數達五千床。 
Ⅱ醫院許可病床數未能全數開放使用係因不可歸責於該醫院，或應國家政策

需要者，不受前項第二款、第四款規定之限制。 
Ⅲ第一項第三款費用，得參酌全民健康保險及醫院提供自費醫療收入之統計

資料認定之。 
Ⅳ本辦法中華民國一百十年五月二十八日修正施行前，法人附設醫療機構設

立之家數已達十家或一般病床總床數已達五千床者，依既有家數及總床數

辦理，不得再增設。 

第 5 條 
Ⅰ醫院申請設立或擴充樓地板面積、擴充或減少一般病床數時，應檢具設立

或擴充、減少計畫書及計畫摘要；其為醫療財團法人或醫療社團法人設立

之醫院，並應分別檢具董事會或社員總會同意醫院設立或擴充、減少之會

議紀錄。 
Ⅱ前項計畫書，應載明下列事項： 

一、目的、地點、各類病床數、現況、未來發展方向及其他相關資料。 
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二、面積、病床數規模。 
三、當地醫療資源概況、病人來源分析及營運後三年內醫療業務概況預估。 
四、硬體工程說明，包括全院各建物位置圖，建築物平面圖，及各病房、

診間與重要設施配置圖；申請擴充或減少者，並載明醫院現況及擴

充、減少前後配置對照表。 
五、人力資源及財務規劃；申請擴充或減少者，並提出最近三年之財務報告。 
六、預定開業日期及病床開放期程。 

Ⅲ醫院申請減少一般病床者，得免附病人來源分析及營運後三年內醫療業務

概況預估資料。 
Ⅳ醫院遷移時，應依設立程序重新申請許可。 

第 6 條  

Ⅰ中央主管機關得依醫療區域之劃分，限制各級醫療區域內之一般病床數。

但有下列情形之一者，不在此限： 
一、依第十四條規定申請許可設置之國際醫療病床。 
二、中醫、牙醫醫院，依醫療機構設置標準規定設置之病床。 
三、經中央主管機關指定為重大流行疫情或緊急醫療使用之病床。 

Ⅱ前項醫療區域，分為一級、二級醫療區域及次醫療區域，其劃分規定如附表。 

第 7 條 
Ⅰ中央主管機關應就急、慢性一般病床數予以限制；其規定如下： 

一、急性一般病床： 
(一)次醫療區域：每萬人不得逾五十床。但次醫療區域所屬二級醫療區

域為醫療資源缺乏區域，經中央主管機關專案許可者，不在此限。 
(二)一級醫療區域：急性一般病床達五百床以上醫院，其病床數，每萬

人不得逾六床。 
二、慢性一般病床：除本辦法中華民國九十九年一月二十五日發布施行前

已許可設置者外，不得再增設。 
Ⅱ本辦法中華民國一百零七年十一月六日修正施行前，急性一般病床數逾前

項第一款規定之次醫療區域，有醫院減設病床時，得在減設數之百分之五

十內，供屬該次醫療區域之急性一般病床五百床以下醫院申請設立或擴

充，並以急性一般病床二百五十床以下之醫院為優先；增設後急性一般病
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床數，不得大於五百床。 

第 8 條 
Ⅰ中央主管機關應就急、慢性精神病床數，於二級醫療區域予以限制；其規

定如下： 
一、精神急性一般病床：每萬人不得逾四床。 
二、精神慢性一般病床：每萬人不得逾六床。 
三、精神急性一般病床及精神慢性一般病床合計：每萬人不得逾十床。 

Ⅱ本辦法中華民國一百零七年十一月六日修正施行前，二級醫療區域精神病

床數已達前項第二款或第三款規定，而其所屬次醫療區域無精神急性一般

病床者，得在該次醫療區域每萬人增加一床，及前項第一款規定之範圍

內，申請設置精神急性一般病床，不受前項第三款規定之限制，並應符合

前項第一款規定。 
Ⅲ本辦法中華民國一百零七年十一月六日修正施行前，精神急性一般病床數

逾第一項第一款規定，有醫院減設該類病床時，得在減設數之百分之五十

內，供屬該二級醫療區域內之醫院申請設立或擴充。 

第 9 條 
第七條第二項、前條第二項及第三項病床設置之申請，應向直轄市、縣

（市）主管機關提出，經各該主管機關擬具意見，報中央主管機關許可，

不適用第三條第一項第一款第一目規定。 

第 10 條 
醫院設立或擴充樓地板面積、擴充或減少一般病床數之申請經許可後，核

定之主管機關應通知醫院所在地建築主管機關。 

第 11 條 
經許可設置之病床，核定之主管機關得限定其完成開放使用之期日；屆期

未完成者，得廢止其許可或減少其許可之病床數。 

第 12 條 
Ⅰ醫院經許可設置之病床，有下列情形之一者，得廢止其許可或減少其許可

之病床數︰ 
一、自許可之日起，逾三年未取得建造執照。 
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二、自取得建造執照之日起，逾五年未取得使用執照。 
三、自取得使用執照之日起，許可設置或擴充之病床，逾二年未全數開放

使用或開放使用後再行停止使用逾二年。 
四、最近三年內，既有之任一一般病床之占床率，依全民健康保險統計資

料顯示，未達百分之五十。 
五、自許可之日起，因故遲延並經依第十三條規定許可展延，合計於十年

內未完成設立或擴充。 
六、經許可設置國際醫療病床違反第十四條規定，經命其限期改善而屆期

未改善。 
七、已完成開放使用後，因故停業一年以上。 
八、經直轄市、縣（市）主管機關廢止或撤銷開業執照。 

Ⅱ主管機關同意設置病床之處分附有負擔者，醫院應於發文之日起一年內履

行；屆期未履行者，主管機關得廢止其同意或減少其經同意之病床數。 
Ⅲ前項所定一年，於本辦法中華民國一百年九月十六日修正施行前，已經原

則同意設置之病床，自本辦法上開修正施行之日起算。 

第 13 條 
Ⅰ醫院有下列情事之一，致未能依前二條限定之期程完成者，得檢具病床分

期開放期程、執行進度與預定完成期限相關證明文件、資料，準用第三條

第一項規定，申請展延： 
一、依相關法規規定須辦理建院基地土地用途變更、環境影響評估、水土

保持處理等事項，受相關目的事業主管機關辦理時效影響。 
二、受不可抗力之災害影響。 
三、前二款以外不可歸責於該醫院之事由。 
四、經直轄市、縣（市）主管機關審核同意之事由。 

Ⅱ前項展延之申請，於前條第一項第一款至第三款各階段，各以一次為限。 

第 14 條 
Ⅰ醫院得依第三條第一項所定程序，申請許可設置國際醫療病床。 
Ⅱ國際醫療病床應設置於醫院內獨立區域，並與非屬國際醫療之病床有明顯

區隔。 
Ⅲ設置國際醫療病床所需之醫事人力，準用醫療機構設置標準第三條附表
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(一)人員之規定；醫療服務設施，準用醫療機構設置標準第三條附表(一)
急性一般病房之規定。 

Ⅳ國際醫療病床僅得收治不具本國籍，且非屬全民健康保險之保險對象。 
Ⅴ醫院設置國際醫療病床，不得作為國際醫療以外之用途，且不得減損我國

人民就醫權益。但中央主管機關於發生重大、緊急事件時，得令其一部或

全部病床供作指定用途之使用。 

第 15 條 
申請人以虛偽不實之文件、資料，依本辦法規定取得許可者，各該主管機

關得撤銷其許可。 

第 16 條 
本辦法自發布日施行。 

 
 
第六條附表 

一級醫療

區域 

二級醫療

區域 

次醫療

區域
行政區名稱 

臺北 臺北 北區 北投、士林、石門、三芝、淡水 
西北區 三重、蘆洲、八里、五股、林口、泰山 
中區 中正、中山、萬華、大同、永和 
西區 板橋、新莊、樹林、土城、三峽、鶯歌 
南區 文山、新店、中和、烏來、深坑、石碇、坪林、平溪 
東區 大安、信義、松山、內湖、南港、汐止 

基隆 不分區 基隆市、金山、萬里、瑞芳、雙溪、貢寮 
宜蘭 宜蘭 宜蘭、頭城、礁溪、壯圍、員山、大同 

羅東 羅東、五結、蘇澳、南澳、冬山、三星 
北區 桃園 桃園 大園、蘆竹、桃園、八德、大溪、復興、龜山 

中壢 觀音、中壢、新屋、楊梅、平鎮、龍潭 
新竹 新竹 新竹市 

竹北 竹北、新豐、湖口、新埔 
竹東 竹東、寶山、北埔、峨眉、芎林、橫山、關西、尖石、

五峰 
苗栗 海線 後龍、西湖、通霄、苑裡 

苗栗 苗栗、公館、銅鑼、三義、頭屋、獅潭、大湖、泰安、

卓蘭 
中港 竹南、頭份、三灣、南庄、造橋 
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一級醫療

區域 

二級醫療

區域 

次醫療

區域
行政區名稱 

中區 臺中 山線 北屯、北區、豐原、石岡、新社、和平、東勢、潭子、

后里、神岡 
海線 西屯、西區、清水、沙鹿、梧棲、龍井、大肚、大甲、

外埔、大安、大雅 
屯區 中區、南區、南屯、東區、霧峰、大里、太平、烏日 

彰化 北彰化 和美、秀水、花壇、芬園、彰化、伸港、線西、鹿港、

福興、埔鹽、員林、大村、埔心、永靖、社頭、溪湖 
南彰化 芳苑、二林、埤頭、竹塘、大城、田中、二水、田尾、

北斗、溪州 
南投 埔里 埔里、仁愛、魚池 

草屯 國姓、草屯 
南投 南投、名間、中寮 
竹山 竹山、鹿谷、集集、水里、信義 

南區 雲林 北港 口湖、北港、水林、元長、四湖 
虎尾 虎尾、大埤、土庫、西螺、二崙、崙背、褒忠、臺西、

東勢、麥寮 
斗六 斗六、林內、莿桐、古坑、斗南 

嘉義 嘉義 嘉義市、水上 
阿里山 民雄、竹崎、番路、中埔、阿里山、大埔、梅山、 

大林、溪口、新港 
太保 朴子、六腳、東石、布袋、太保、鹿草、義竹 

臺南 新營 白河、後壁、東山、柳營、六甲、鹽水、新營、下營、

大內、官田、麻豆、佳里、學甲、北門、將軍、七股 
永康 安南、楠西、玉井、左鎮、南化、新化、善化、安定、

新市、山上、西港、永康 
臺南 東區、中西區、北區、安平、南區、仁德、歸仁、 

關廟、龍崎 
高屏 高雄 岡山 楠梓、左營、岡山、橋頭、燕巢、田寮、阿蓮、路竹、

永安、彌陀、梓官、茄萣、湖內、仁武、大社 
高雄 三民、小港、前金、前鎮、苓雅、新興、鼓山、旗津、

鹽埕、鳳山、大樹、鳥松、林園、大寮 
旗山 旗山、美濃、六龜、甲仙、杉林、內門、茂林、桃源、

那瑪夏 
屏東 屏東 屏東、萬丹、長治、麟洛、九如、里港、鹽埔、 

三地門、霧臺、瑪家、高樹、萬巒、竹田、泰武、內埔 
東港 東港、新園、林邊、南州、佳冬、琉球、崁頂、新埤、

潮州、來義 
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一級醫療

區域 

二級醫療

區域 

次醫療

區域
行政區名稱 

枋寮 枋寮、春日、枋山、獅子 
恆春 恆春、車城、滿州、牡丹 

澎湖 不分區 馬公、湖西、白沙、西嶼、望安、七美 
東區 臺東 臺東 臺東、卑南、綠島、蘭嶼 

關山 關山、池上、海端、鹿野、延平 
成功 成功、長濱、東河 
大武 大武、達仁、金峰、太麻里 

花蓮 花蓮 秀林、新城、花蓮、吉安、壽豐 
鳳林 萬榮、鳳林、光復、豐濱 
玉里 玉里、富里、卓溪、瑞穗 

備註： 
一、合計一級醫療區域六個，二級醫療區域十七個，次醫療區域五十個。 
二、金門縣、連江縣之人口數併入臺北一級醫療區域計但不列入二級及次醫療區域劃

分。 
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醫療機構設置標準 

1.中華民國76年9月16日行政院衛生署(76)衛署醫字第690185號令訂定發布全文9條 
2.中華民國78年10月9日行政院衛生署(78)衛署醫字第800664號令修正發布 
3.中華民國85年5月22日行政院衛生署(85)衛署醫字第85026810號令修正發布全文30條 
4.中華民國86年9月3日行政院衛生署(86)衛署醫字第86054755號令修正發布第29條及附表

(七)捐血機構設置標準表 
5.中華民國87年2月4日行政院衛生署(87)衛署醫字第87006641號令修正發布第26、28條條

文及附表(一)、附表(三) 
6.中華民國92年5月14日行政院衛生署衛署醫字第0920210326號令修正發布第4條條文之

附表二 
7.中華民國95年4月10日行政院衛生署衛署醫字第0950201145號令修正發布第6條條文之

附表三 
8.中華民國101年1月20日行政院衛生署衛署醫字第1010260016號令修正發布第1、2條條

文；並增訂第10-1條條文 
9.中華民國101年4月9日行政院衛生署衛署醫字第1010260082號令修正發布全文23條；並

自102年1月1日施行 
10.中華民國102年1月4日行政院衛生署衛署醫字第1010268842號令修正發布第15、20條

條文及第3條條文之附表(一)、第6條條文之附表(四)、第8條條文之附表(六)、第9條條

文之附表(七)；增訂第21-1條條文；並自一百零二年一月一日施行 
11.中華民國102年3月27日行政院衛生署衛署醫字第1020269151號令修正發布第2條條文

及第3條附表(一) 
12.中華民國102年4月8日行政院衛生署衛署醫字第1020269783號令修正發布第3條條文附

表一 
13.中華民國102年12月12日衛生福利部衛部醫字第1021682399號令修正發布第6條條文附

表(四)及第9條條文附表(七) 
14.中華民國103年3月17日衛生福利部衛部醫字第1031661353號令修正發布第16條條文 
15.中華民國104年7月9日衛生福利部衛部醫字第1041664262號令修正發布第16、23條條

文；並自發布日施行 
16.中華民國105年1月11日衛生福利部衛部醫字第1041669638號令修正發布第15、20條條

文及第3條附表(一) 
17.中華民國105年9月1日衛生福利部衛部醫字第1051665561號令修正發布第9條附表(七) 
18.中華民國105年10月6日衛生福利部衛部醫字第1051666770號令修正發布第9條附表(七) 
19.中華民國106年3月22日衛生福利部衛部醫字第1061661785號令修正發布第2、3、13、

16條條文及第9條附表七 
20.中華民國107年2月9日衛生福利部衛部醫字第1071660605號令修正發布第3條附表(一)

及第9條附表(七) 
21.中華民國108年2月1日衛生福利部衛部醫字第1081660629號令修正發布第23條條文；

增訂第12-1條條文；並自108年5月1日施行 
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22.中華民國109年11月10日衛生福利部衛部醫字第1091666084號令修正發布第15條條文
及第3條條文附表(一) 

23.中華民國109年12月1日衛生福利部衛部醫字第1091667325號令修正發布第7條條文 
24.中華民國112年2月17日衛生福利部衛部醫字第1121660081號令修正發布第4～6、8～

12、15條條文及第3條條文之附表(一) 
中華民國112年12月12日衛生福利部衛部醫字第1121662967B號函勘誤第4條條文之附
表(二)、第5條條文之附表(三)、第6條條文之附表(四)、第8條條文之附表(六)、第9條
條文之附表(七)、第11條條文之附表(八)及對照表 

 

第 1 條 
本標準依醫療法（以下簡稱本法）第十二條第三項規定訂定之。 

第 2 條 
醫療機構分類如下： 
一、醫院： 

(一)醫院：指設有一科或數科診療科別，每科均有專科醫師之醫院。 
(二)慢性醫院：指設有慢性一般病床，其收治之病人平均住院日在三十

日以上之醫院。 
(三)精神科醫院：指設有病床，主要收治罹患精神疾病病人之醫院。 
(四)中醫醫院：指設有病床，主要從事中醫診療業務之醫院。 
(五)牙醫醫院：指設有病床，專門從事牙醫診療業務之醫院。 
(六)性侵害犯罪加害人強制治療醫院：指設有病床，專門收治性侵害犯

罪加害人強制治療業務之醫院。 
二、診所： 

(一)診所：指由醫師從事門診診療業務之處所。 
(二)中醫診所：指由中醫師從事中醫門診診療業務之處所。 
(三)牙醫診所：指由牙醫師從事牙醫門診診療業務之處所。 
(四)醫務室：指依法律規定，應對其員工或成員提供醫療衛生服務或緊

急醫療救護之事業單位、學校、矯正機關或其他機關(構)所附設之

機構。 
(五)衛生所：指由直轄市、縣（市）政府設立，辦理各該轄區內有關衛

生保健事項之處所。 
三、其他醫療機構： 
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(一)捐血機構：指專門從事採集捐血人血液，並供應醫療機構用血之機

構。 
(二)病理機構：指專門從事解剖病理或臨床病理業務之機構。 
(三)其他：指執行其他非以直接診治病人為目的而由醫師辦理醫療保健

業務之機構。 

第 3 條  
醫院設置基準，規定如附表(一)。 

第 4 條  
Ⅰ慢性醫院不得設加護病房、手術室、急診等設施。 
Ⅱ慢性醫院設置基準，規定如附表(二)。 

第 5 條  
精神科醫院設置基準，規定如附表(三)。 

第 6 條  
中醫醫院設置基準，規定如附表(四)。 

第 7 條  
牙醫醫院設置基準，規定如附表(五)。 

第 8 條  
性侵害犯罪加害人強制治療醫院設置基準，規定如附表(六)。 

第 9 條  
診所設置基準，規定如附表(七)。 

第 10 條  
Ⅰ醫務室、衛生所得依業務需要設置西醫、牙醫、中醫相關診療科別。 
Ⅱ醫務室、衛生所設置基準，除前項規定外，準用附表(七)規定。 

第 11 條  
Ⅰ捐血機構之設立，以公立醫療機構、醫療財團法人為限。 
Ⅱ捐血機構設置基準，規定如附表(八)。 

第 12 條 
本標準未訂定設置基準之醫療機構，其設置應符合中央主管機關之規定。 
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第 12 條之 1 
Ⅰ第三條醫院及第五條精神科醫院，應依住院病人人數，配置適當之護產人

員；其急性一般病床之全日平均配置比例（以下簡稱護病比），按每一護

產人員照護之病人人數，規定如下： 
一、醫學中心：九人以下。 
二、區域醫院及精神科教學醫院：十二人以下。 
三、地區醫院及精神科醫院：十五人以下。 

Ⅱ醫院因護產人員離職、育嬰或其他原因異動，致不符前項護病比規定者，

應自事實發生之日起三十日內補正；屆期未補正者，依本法第一百零二條規

定處理。但因突發事故或其他不可抗力事件致不符合護病比者，不在此限。 
Ⅲ醫院應每月定期公告其前一月份之護病比。 

第 13 條 
Ⅰ公立或法人所設醫院附設之門診部，屬醫院之擴充，應依醫院設立或擴充

許可辦法規定辦理。 
Ⅱ前項門診部與醫院為同一直轄市、縣（市）行政區域者，無需另行請領開

業執照；非屬同一行政區域者，應分別向所在地直轄市、縣（市）主管機

關請領開業執照。 
Ⅲ第一項法人所設醫院附設之門診部，以離島或原住民族地區為限。 
Ⅳ本標準中華民國一百零六年三月二十二日修正施行前，第二項前段之門診

部已領有開業執照者，應於修正施行後一年內，向所在地主管機關申請廢

止之；屆期未申請廢止者，由所在地主管機關廢止之。 

第 14 條 
醫院設慢性病房者，其急性病房與慢性病房應有獨立空間區隔；慢性病房

使用數樓層者，各樓層應為連續使用，不得與急性病房交叉樓層設置。 

第 15 條 
醫院病床分類如下： 
一、一般病床：包括急性一般病床、精神急性一般病床、慢性一般病床、

精神慢性一般病床。 
二、特殊病床：包括加護病床、精神科加護病床、燒傷加護病床、燒傷病

床、亞急性呼吸照護病床、慢性呼吸照護病床、隔離病床、骨髓移植
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病床、安寧病床、嬰兒病床、嬰兒床、血液透析床、腹膜透析床、手

術恢復床、急診觀察床、性侵害犯罪加害人強制治療病床、急性後期

照護病床、整合醫學急診後送病床、戒護病床及司法精神病床。 

第 16 條 
Ⅰ醫院病床之登記，分許可床數與開放床數。 
Ⅱ前項所定許可床數，依醫院設立或擴充許可辦法規定。 
Ⅲ開放床數之登記，一般病床不得超過原許可床數；慢性呼吸照護病床及血

液透析床合計數，不得超過一般病床之許可床數。 
Ⅳ本標準中華民國一百零一年四月九日修正發布前，醫院特殊病床合計數已

逾一般病床之許可床數者，其特殊病床種類可相互調整，不得再增設。 
Ⅴ公立、私立、醫療法人、法人附設醫院變更屬性，或私立醫院變更負責醫

師，依本法規定重新申請開業執照時，其承受原醫院之病床有前項規定情

形者，亦適用前項規定。 

第 17 條 
Ⅰ醫療機構開業執照，應登載下列事項： 

一、申請人。 
二、醫療機構名稱。 
三、負責醫師。 
四、診療科別。 
五、開放使用床數。 
六、其他依中央主管機關規定應登載事項。 

Ⅱ醫療機構之診療科別，非符合本標準規定者，不得申請設置。 

第 18 條 
Ⅰ醫院之診療科別，依專科醫師分科及甄審辦法所定之分科或細分科登記設

置。 
Ⅱ前項辦法未規定之分科或細分科，醫院得依需要登記設置。但細分科之登

記設置，應經依前項規定登記設置之診療科別，始得登記設置其細分科。 
Ⅲ依前項規定登記設置之診療科別，開業執照不予登載。 

第 19 條 
醫師執業，應辦理登記其執業科別，並應以其執業醫療機構經核准登記之
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診療科別範圍內辦理登記。 

第 20 條 
Ⅰ醫療機構之醫事人員，除醫療機構間之會診、支援外，前往他醫療機構執

行業務，應依各該醫事人員法律規定，經事先報准，始得為之。 
Ⅱ前項所稱醫療機構間之會診、支援，指未固定排班提供診療者而言。 
Ⅲ第一項所定之事先報准，其為越區前往他醫療機構執行業務者，應報經所

在地直轄市或縣（市）主管機關核准，並副知執行地直轄市或縣（市）主

管機關。 
Ⅳ前項醫療機構所在地直轄市或縣（市）主管機關審核醫事人員越區執業申

請案件，應副知執行地直轄市或縣（市）主管機關。 

第 21 條 
醫師經事先報准前往他醫療機構執行業務之科別，不受第十七條規定應經

核准登記之診療科別限制。 

第 21 條之 1 
醫療機構提供病人醫療服務，除前二條情形外，應以自行進用之醫事人員

為之，不得委外辦理。 

第 22 條 
醫療機構登記事項有變更，致不符本標準規定者，除依本法規定處理外，

依下列規定辦理： 
一、依開放床數應配置醫事人員之人數不符規定者，應於事實發生之日起

三十日內補正，屆期未補正刪減其登記開放床數。 
二、診療科別應配置專科醫師之人數不符規定者，應於事實發生之日起三

十日內補正，屆期未補正廢止該診療科別之登記。 

第 23 條 
Ⅰ本標準自中華民國一百零二年一月一日施行。 
Ⅱ本標準修正條文，除中華民國一百零八年二月一日修正發布之條文，自一

百零八年五月一日施行外，自發布日施行。 
 

  



醫療機構設置標準 3-193 

 

第三條附表（一）醫院設置基準表修正規定 
區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

一、名稱 1.某某醫院。 
2.某某綜合醫院。 
3.某某專科醫院。 

1.設置內科、外科、兒科、婦產科、

麻醉科、放射線科等六科診療科別

以上，得使用綜合醫院名稱。 
2.綜合醫院於同一基地另行單獨設立

專供診治兒童之綜合醫院者，得免

設兒科診療科別，繼續使用綜合醫

院之名稱。 
3.設置特定範圍診療業務所必需之相

關診療科別，始得使用該特定分科

之專科醫院名稱。 
二、診療科別 1.設一科或數科。 

2.得設中醫、牙醫部門。 
1.科別，依專科醫師分科及甄審辦法

所定分科或細分科登記設置。 
2.專科醫師分科及甄審辦法未規定之

分科或細分科，醫院得依需要登記

設置。但細分科之登記設置，應經

依前點規定登記設置之診療科別，

始得登記設置其細分科。 
3.依前點規定登記設置之診療科別，

開業執照不予登載。 
4.設中醫部門者，其人員及醫療服務

設施等基準，本表未規定者，準用

中醫醫院設置基準表規定辦理。 
5.設牙醫部門者，應有牙醫治療台一

台以上，其人員及醫療服務設施等

基準，本表未規定者，準用牙醫醫

院設置基準表規定辦理。 
6.綜合醫院於同一基地另行單獨設立

專供診治兒童之綜合醫院者，得免

設兒科診療科別。 
7.專供診治癌症之醫院，其婦產科診

療科別，得免提供產科服務。 
三 
、 
人 
員 

(一) 
醫 
師 

 1.每十床應有一人以上。 
2.各診療科均應有專科醫師一人以上。

3.設中醫、牙醫部門者，其醫師人數另

計。 
4.單科醫院，負責醫師須具有該科專科

醫師資格。 
5.設中醫、牙醫部門，應有經二年以上

1.床數，以一般病床及特殊病床合

計。但不包括手術恢復床、急診觀

察床及性侵害犯罪加害人強制治療

病床。 
2.依本標準第二十條規定事先報准之

時數，每週達四十四小時者，得折

算醫師人力一人。 
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區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

醫師訓練之中醫師、牙醫師各一人以

上。 
6.設有性侵害犯罪加害人強制治療病床

者，應有精神科專科醫師一人以上。

3.嬰兒床以三分之一折算。 
4.血液透析床，以十五床折算。 
5.亞急性呼吸照護病床，以十五床折

算；慢性呼吸照護病床，以二十床

折算。 
6.所稱二年以上醫師訓練，指本法第

十八條所定之醫師訓練。 
7.本法公布施行前已設立之單科醫

院，其負責醫師得免具專科醫師資

格。 
8.本法公布施行前設立者，得就其負

責醫師原登記之診療科別，選擇一

科補正登記，不受需有專科醫師一

人以上之限制；其負責醫師原登記

診療科別為不分科別者，得於選擇

一科診療科別補正登記後，亦同。

但以上之選擇補正登記均以一次為

限。 
 (二) 

護 
產 
人 
員 

 1.急性一般病床，四十九床以下者，每

四床應有一人以上；五十床以上者，

每三床應有一人以上。 
2.設下列部門者，其人員並依其規定計

算： 
(1)手術室：每床應有二人以上。 
(2)加護病房：每床應有一點五人以

上。 
(3)產房：每產台應有二人以上。 
(4)燒傷病房、亞急性呼吸照護病房：

每床應有一點五人以上。 
(5)手術恢復室、急診觀察室、嬰兒病

房、安寧病房：每床應有一人以

上。 
(6)門診：每診療室應有一人以上。 
(7)嬰兒室：每床應有零點四人以上。

(8)血液透析室、慢性呼吸照護病房、

隔離病房、整合醫學急診後送病

房：每四床應有一人以上。 
3.精神急性一般病房：每三床應有一人

以上。 
4.精神慢性一般病房：每十二床應有一

1.申請開業時，急性一般病床之護產

人員，依開放床數計；偏遠地區醫

院得依最近一年度中央主管機關公

務統計醫院佔床率計。 
2. 設有產房之醫院，得有助產師

（士）編制至少一人以上；其人員

同時具有護理人員及助產人員資格

者，應優先以助產人員資格辦理執

業登記。 
3.開業後之門診護產人員，依診療室

之實際使用率計。其計算方式如

下：實際使用率＝每星期之開診數

／（診間數×每天以二時段計數×

每星期開診天數）×100%。 
4.護產人員，包括護理師、護士、助

產師及助產士。 
5.精神慢性一般病房，每六名護產人

員應有一名輔助人員；輔助人員之

範圍，如：照顧服務員、佐理員、

駐衛警、保全人員、病房服務員及

國台語溝通良好之外籍勞工。 
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區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

人以上。 
5.戒護病房：四十九床以下者，每四床

應有一人以上；五十床以上者，每三

床應有一人以上。 
 (三) 

藥 
事 
人 
員 

 1.一般病床：每五十床應有藥師一人以

上；如採單一劑量，每四十床至少藥

師一人。 
2.設有下列部門者，其人員並依其規定

計算： 
(1)加護病房：每二十床應有藥師一

人。 
(2)門診作業：如提供調劑服務者，應

有藥師一人。 
(3)急診作業：每八小時一班，全天二

十四小時均應有藥師提供服務。 
3.開業一年以後，依前一年服務量計算

人力： 
(1)一般病床、加護病房，依上述1.及

2.(1)規定計算。 
(2)門診、急診作業：日處方箋每滿一

百張處方箋，應增聘一名藥師。 
4.特殊製劑調劑作業：全靜脈營養劑、

化學治療劑、PCA、IV admixture至少

一人。 

1.一般病床包含：急性一般病床、精

神急性一般病床及慢性一般病床。 
2.藥事人員包括藥師及符合藥事法第

三十七條第三項規定之藥劑生。 
3.床數未滿五十床以五十床計。 
4.專供診治兒童之綜合醫院未自行設

置，而使用既有綜合醫院設施提供

調劑設施服務者，該既有綜合醫院

設施之人力，應加計兒童綜合醫院

之規模合併計算。 

 (四) 
醫 
事 
檢 
驗 
人 
員 

 1.急性一般病床一百床以上者：每五十

床應有二人以上。 
2.急性一般病床九十九床以下者：每五

十床應有一人以上。 
3.急性一般病床四十九床以下者：未設

檢驗設備者，得免設醫事檢驗人員。

4.有提供二十四小時緊急檢驗作業：每

八小時一班，全天二十四小時均有醫

事檢驗人員提供服務。 
5.設有血液透析床者，每五十床應有一

人以上。 
6.設有血庫者，應有專人管理。 

1.醫事檢驗人員包括：醫事檢驗師及

醫事檢驗生。 
2.床數未滿五十床以五十床計。 
3.專供診治兒童之綜合醫院未自行設

置，而使用既有綜合醫院設施提供

檢驗設備服務者，該既有綜合醫院

設施之人力，應加計兒童綜合醫院

之規模合併計算。 

 (五) 
醫 
事 

 1.急性一般病床五百床以上者：每三十

五床應有一人以上。 
2.急性一般病床二百五十床以上未滿五

1.醫事放射人員包括：醫事放射師及

醫事放射士。 
2.專供診治兒童之綜合醫院未自行設
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區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

放 
射 
人 
員 

百床者：每四十床應有一人以上。 
3.急性一般病床一百床以上未滿二百五

十床者：每四十五床應有一人以上。

4.急性一般病床九十九床以下者：每五

十床應有一人以上；未設有放射線設

施者，得免設醫事放射人員。 
5.設加護病房者，每二十床應有一人

以上。  
6.有提供二十四小時緊急放射診斷作

業：每八小時一班，全天二十四小時

均有醫事放射人員提供服務。 

置，而使用既有綜合醫院設施提供

放射線設施服務者，該既有綜合醫

院設施之人力，應加計兒童綜合醫

院之規模合併計算。 

 (六) 
營 
養 
師 

 1.急性一般病床：每一百床應有一人以

上。 
2.加護病房、燒傷加護病房：每三十床

應有一人以上。 
3.亞急性呼吸照護病房、慢性呼吸照護

病房、燒傷病房：每一百床應有一人

以上。 
4.急性一般病床四十九床以下，未設加

護病房、燒傷加護病房、亞急性呼吸

照護病房、慢性呼吸照護病房、燒傷

病房者，得免設營養師。 
5.提供住院病人膳食者，應有專責營養

師負責。 

1.偏遠地區醫院得依最近一年度中央

主管機關公務統計醫院佔床率計算

人力。 
2.專供診治兒童之綜合醫院之營養師

人數，得連同既有綜合醫院之規模

合併計算，分別登記於各醫院。 

 (七) 
呼 
吸 
治 
療 
師 

 1.亞急性呼吸照護病房：每十床應有一

人以上。 
2.慢性呼吸照護病房：每三十床應有一

人以上。 
3.加護病房：每十五床應有一人以上。

4.醫院收治使用呼吸器之病人，應有呼

吸治療師提供二十四小時服務。 

1.偏遠地區醫院得依最近一年度中央

主管機關公務統計醫院佔床率計算

人力。 
2.專供診治兒童之綜合醫院之呼吸治

療師人數，得連同既有綜合醫院之

規模合併計算，分別登記於各醫

院。 
 (八) 

心 
理 
師 

 1.精神急性一般病床：每三十床應有一

人以上；其臨床心理師人數應達三分

之二以上，但偏遠地區醫院不在此

限。 
2.急性一般病床三百床以上者（不含精

神病床）：應有一人以上；但超過一

千床，應增聘一人。 
3.醫院員工設置超過三百人：應有一人

專供診治兒童之綜合醫院之心理師人

數，得連同既有綜合醫院之規模合併

計算，分別登記於各醫院。 
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區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

以上。但員工超過一千人者，應增聘

一人。 
 (九) 

物 
理 
治 
療 
人 
員 

 提供物理治療服務者，應符合下列規

定： 
1.應有物理治療人員一人以上。 
2.急性一般病床：每一百床應有一人以

上；未滿一百床者，至少一人。 
3.至少應有一名物理治療師具有二年執

行業務之經驗。 

1.物理治療人員包括：物理治療師及

物理治療生。 
2.專供診治兒童之綜合醫院未自行設

置，而使用既有綜合醫院設施提供

物理治療設施服務者，該既有綜合

醫院設施之人力，應加計兒童綜合

醫院之規模合併計算。 
 (十) 

職 
能 
治 
療 
人 
員 

 提供職能治療服務者，應符合下列規

定： 
1.應有職能治療人員一人以上。 
2.急性一般病床：每三百床應有一人以

上。 
3.精神急性一般病床、精神慢性一般病

床、精神科加護病房、精神科日間照

護單位：合計每三十五床（服務量）

應有一人以上。 
4.至少應有一名職能治療師具有二年執

行業務之經驗。 

1.職能治療人員包括：職能治療師及

職能治療生。 
2.專供診治兒童之綜合醫院未自行設

置，而使用既有綜合醫院設施提供

職能治療設施服務者，該既有綜合

醫院設施之人力，應加計兒童綜合

醫院之規模合併計算。 

 (十一) 
語 
言 
治 
療 
師 

 提供語言治療業務者，應符合下列規

定： 
1.應有語言治療師一人以上。 
2.每五百床應增聘一人。 

1.床數以一般病床數計。 
2.專供診治兒童之綜合醫院未自行設

置，而使用既有綜合醫院設施提供

語言治療設施服務者，該既有綜合

醫院設施之人力，應加計兒童綜合

醫院之規模合併計算。 
 (十二) 

聽 
力 
師 

 提供聽力師業務者，應符合下列規定：

1.應有聽力師一人以上。 
2.每五百床應增聘一人。 

1.床數以一般病床數計。 
2.一般聽力檢查及新生兒聽力檢查指

不涉及聽力師法第十二條所定業務

範圍之一般性聽力篩檢，得由護理

人員或醫事檢驗人員依其專門執業

法規可自行或於醫師指示下執行。 
3.專供診治兒童之綜合醫院未自行設

置，而使用既有綜合醫院設施提供

聽力設施服務者，該既有綜合醫院

設施之人力，應加計兒童綜合醫院

之規模合併計算。 
 (十三) 

牙 
 教學醫院設有牙體技術室且對外營業

者，應有一人以上，且其設置應符合牙

1.牙體技術人員包括：牙體技術師及

牙體技術生。 
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區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

體 
技 
術 
人 
員 

體技術所設置標準。 2.專供診治兒童之綜合醫院未自行設

置，而使用既有綜合醫院設施提供

牙體技術設施服務者，該既有綜合

醫院設施之人力，應加計兒童綜合

醫院之規模合併計算。 
 (十四) 

社 
會 
工 
作 
人 
員 

 1.急性一般病床一百床以上者：每一百

床應有一人以上。 
2.急性一般病床九十九床以下者：應有

指定專人負責社會工作服務。 
3.精神急性一般病床、精神慢性一般病

床、精神科日間照護單位：合計每一

百床（服務量）應有一人以上。 
4.急性一般病床、精神急性一般病床合

計達三百床以上者之社會工作人員，

其社會工作師人數應達三分之一以

上；但偏遠地區醫院不在此限。 

1.社會工作人員，指大專以上社會工

作系、所、組畢業，並具有社會工

作師考試資格者。 
2.社會工作師，指依社會工作師法領

有社會工作師證書者。 
3.偏遠地區醫院得依最近一年度中央

主管機關公務統計醫院佔床率計算

人力。 
4.專供診治兒童之綜合醫院之社會工

作人員數，得連同既有綜合醫院之

規模合併計算，分別登記於各醫

院。 
 (十五) 

病 
歷 
管 
理 
人 
員 

 應有專責之病歷管理人員一人以上。 1.病歷管理人員，指醫務管理、公共

衛生、醫事相關科系畢業，並經病

歷管理訓練者。 
2.專供診治兒童之綜合醫院未自行設

置，而使用既有綜合醫院設施提供

醫務行政服務者，該既有綜合醫院

設施之人力，應加計兒童綜合醫院

之規模合併計算。 
 (十六) 

醫務 
管理 
人員 

 急性一般病床一百床以上，或總病床數

達一百五十床以上者，應有一人以上。

醫務管理人員，指大專學歷以上畢

業，並經醫務管理訓練或相當之實務

經驗者。 

 (十七) 
感 
染 
管 
制 
人 
員 

 1.床數五百床以上：每五百床應有接受

感染症醫學訓練之專科醫師一人以

上；每三百床應有感染管制護理人員

一人以上。 
2.床數三百床以上未滿五百床：應有專

責醫師一人以上；每三百床應有感染

管制護理人員一人以上。 
3.床數未滿三百床：應有專責醫師一人

以上及專責護理人員一人以上。 

1.床數以總病床數計（含一般病床及

特殊病床）。 
2.所稱接受感染症醫學訓練之專科醫

師，指經衛生福利部疾病管制署認

可之專業學會甄審感染管制訓練合

格，負責推行並執行感染管制相關

業務。 
3.所稱感染管制護理人員，指經衛生

福利部疾病管制署認可之專業學會

甄審感染管制訓練合格之護理師或
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區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

護士，全職負責執行感染管制相關

業務。 
4.專供診治兒童之綜合醫院之感染管制

人員數，得連同既有綜合醫院之規模

合併計算，分別登記於各醫院。 
 (十八) 

驗 
光 
人 
員 

 提供驗光業務者，應有下列之一之人員

一人以上： 
1.驗光人員。 
2.護理人員。 
3.驗光人員法第五十六條第四項規定曾

應驗光師（生）特種考試者。（本規

定僅適用至一百十五年一月五日） 

1.驗光人員包括：驗光師及驗光生。 
2.驗光業務指驗光人員法第十二條所

定驗光人員之業務範圍。 
3.護理人員執行驗光業務，應於醫師

指示下為之。 
4.驗光人員法公布施行前已核准開業之

醫院，始得進用驗光人員法第五十六

條第四項規定曾應驗光師（生）特種

考試者，執行驗光業務。 
四 
、 
醫 
療 
服 
務 
設 
施 

(一) 
病床數 

 應設二十床以上。 床數，指一般病床數。但僅設九十九床

以下者得以一般病床、嬰兒床、血液透

析床、腹膜透析床、手術恢復床、急診

觀察床以外之特殊病床合計。 
(二) 
一般 
病房 

１

急性

一般

病房

1.病房應符合下列規定： 
(1)設病室，且有空調設備。 
(2)設護理站。 
(3)設治療室。 
(4)有浴廁設備。 
(5)每一病房之病床數，不超過五十

床。 
(6)輪椅、推床或擔架。 
(7)被褥、床單存放櫃及雜物之貯藏室。

(8)有污物、污衣室。 
2.病室應符合下列規定： 

(1)有浴廁設備，並有扶手及緊急呼叫

系統。 
(2)每床最小面積（不含浴廁）應有七

點五平方公尺。 
(3)單床病室，每床最小面積（不含浴

廁）應有九點三平方公尺。 
(4)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少

一點二公尺。 
(5)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(6)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

1.每床最小面積（不含浴廁）計算方

式為：病室面積減病室內浴廁面積

後除以病室內床數。 
2.本法公布施行前設立者，其原設二

人床之病室，每床最小面積得以六

點五平方公尺計數，並免受左列

2.(4)至(6)規定之限制。 
3.本標準一百零一年四月九日修正之

條文發布前，已設立之醫院或已許

可擴充之病床及專供診治兒童之綜

合醫院其病床由一百零二年一月一

日前已設立之綜合醫院於同一基地

單獨設立者，免受左列1.(5)、2.(1)
及(3)規定之限制。 

4.急救設備包括：甦醒袋、甦醒罩、

喉頭鏡、氣管內管、急救藥物、電

擊器（可共用）等配備。 
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區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

(7)床與床之間，應備有隔離視線之屏

障物；多人床之病室，每一病室至

多設五床。 
(8)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(9)病床應有床欄並可調整高低。 

3.討論室及醫師值班室：每一百床應各

設一間，餘數達五十床以上者，以一

百床計。 
  ２

慢性

一般
病房

設置慢性一般病房者，其人員及醫療服

務設施等基準，準用慢性醫院設置基準

表規定辦理。 

 

  ３

精神

急性

一般

病房

1.得設精神急性一般病房。 
2.病房應符合下列規定： 

(1)設病室，且有空調設備。 
(2)設護理站。 
(3)設治療室。 
(4)有浴廁設備。 
(5)有保護室。 
(6)有門禁管制設施。 
(7)有會談室。 
(8)每一病房之病床數，不超過五十

床。 
(9)輪椅、推床或擔架。 
(10)被褥、床單存放櫃及雜物之貯藏

室。 
(11)有污物、污衣室。 

3.病室應符合下列規定： 
(1)每床最小面積（不含浴廁）應有七

點五平方公尺。 
(2)單床病室，每床最小面積（不含浴

廁）應有九點三平方公尺。 
(3)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少

一點二公尺。 
(4)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(5)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

(6)多人床之病室，每一病室至多設四

床。 
(7)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

1.每床最小面積（不含浴廁）計算方

式為：病室面積減病室內浴廁面積

後除以病室內床數。 
2.本標準九十五年四月十日修正施行

前設立之病室，免受左列3.(3)至(6)
規定之限制；保護室免受左列6.規
定面積之限制，但應有足供病人臥

床治療之空間。 
3.本標準一百零一年四月九日修正發

布前，已設立之醫院或已許可擴充

之病床，免受左列2.(8)、3.(7)有關

每床應具有與護理站之呼叫器規定

之限制。 
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設置 
      基準
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醫 院 備 註 

叫器。 
4.討論室及醫師值班室：每一百床應各

設一間，餘數滿五十床以上者，以一

百床計。 
5.保護室應有前室，前室門鎖採雙面

鎖。 
6.保護室最小面積應有十平方公尺，並

有適宜之空調及燈光，牆面與地板應

有防煙防燄軟墊，另應設有監視器、

對講機、門具有觀察窗及門鎖；各項

設備宜裝置於高處。 
  ４

精神

慢性

一般

病房

1.一般病床一百床以上者，設精神慢性

一般病房，其人員及醫療服務設施等

基準，本表未規定者，準用精神科醫

院設置基準表之精神科教學醫院規定

辦理。 
2.一般病床九十九床以下者，設精神慢

性一般病房者，其人員及醫療服務設

施等基準，本表未規定者，準用精神

科醫院設置基準表之精神科醫院規定

辦理。 

 

 (三) 
加護 
病房 

 1.急性一般病床一百床以上者，應設加

護病房，急性一般病床數與加護病床

數之比例，至少應為一百比四以上。

但急性一般病床五百床以上醫院之急

性一般病床與加護病床數之比例，至

少應為一百比六以上。 
2.病房應有獨立之區域，不得有穿越通

道。 
3.病房須有獨立之空調。 
4.加護病床總床數二十床以上，應設負

壓隔離病室。 
5.床邊與鄰床之距離，至少應有一點六

公尺以上。但提供兒科加護服務病床

之間隔距離至少應有一公尺以上。 
6.床邊與牆壁距離至少一公尺。 
7.每床最小面積（不含浴廁）應有七點

五平方公尺。 
8.床尾與牆壁間之距離至少一點二

1.每一加護病房應有受過高階心肺復

甦術訓練之專責相關專科醫師一人

以上。 
2.每一加護病房應有值班醫師一人以

上；值班醫師以每班計算，其應受

過高階心肺復甦術訓練，並具二年

以上之執業經驗。 
3.人員配置能提供二十四小時持續性

之照顧。 
4.有加護病房日誌及工作手冊。 
5.應備有家屬休息室。 
6.兒科急性一般病床及嬰兒室合計達

二十五床以上，加護病房應能提供

兒科加護服務。 
7.本標準一百零一年四月九日修正發

布前，已設立之醫院或已許可擴充

之病床及專供診治兒童之綜合醫院

其病床由一百零二年一月一日前已
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設置 
      基準
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醫 院 備 註 

公尺。  
9.病床應有床欄，並可調整高低。 
10.每床應有醫用氣體及抽吸設備。 
11.具有執行血液透析之逆滲透水處理

設備。 
12.有基本儀器設備： 

(1)心肺血壓監視器（EKG Monitor,
BP Monitor）。 

(2)超音波儀器（Echo）（可全院共

用）。 
(3)呼吸器（Ventilator）。 
(4)脈動血氧監視器（Pulse  

Oximeter）。 
(5)輸液幫浦（IV Pump）。 
(6)心臟去顫器（Defibrillator）。 
(7) 固定或可移動式床磅。（可全院共

用）。 
(8)全血血球計數器、血糖分析儀、電

解質分析儀（CBC, Blood Sugar,
Electrolyte）（可全院共用）。 

(9) 動脈血氣體分析儀（Arterial Blood 
Gas）（可全院共用）。 

(10)移動式X光機（Portable X-Ray）
（可全院共用）。 

設立之綜合醫院於同一基地單獨設

立者，免受左列3.、5.、8.及9.規定

之限制。 
8.專供診治兒童之綜合醫院，得免受

左列11.規定之限制。 

 (四) 
燒傷 
加護 
病房 

 1.得設燒傷加護病房。 
2.病房設施： 

(1)應為獨立之區域。 
(2)具獨立正壓空調系統及高效率過濾

網。 
(3)應有水療室。 
(4)入口應有防塵地毯。 
(5)設有家屬探訪更衣區以保持病室無

菌狀態。 
(6)應有污物污衣室。 

3.應設病室，並符合下列規定： 
(1)應有廁所設備，並有扶手及緊急呼

叫系統。 
(2)每病床所佔病房最小面積（不含浴

廁）為十平方公尺；如設單床病室

者，其病床所佔病房面積至少為九

1.人員配置能提供二十四小時持續性

之照顧。 
2.備有燒傷中心日誌及工作手冊。 
3.左列4.(12)預防交叉感染設備包括洗

手液、隔離衣帽等。 
4.本法公布施行前設立者，其原設二

人之病室，每床最小面積得以六點

五平方公尺計數，並免受左列3.(3)
至(5)規定之限制。 
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點三平方公尺。 
(3)床尾與牆壁間之距離至少一點二公

尺。 
(4)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(5)床邊與牆壁距離至少零點八公

尺。  
(6)床與床之間，應備有隔離視線之屏

障物。 
(7)每床應有醫用氣體及抽吸設備。 
(8)應有防塵地毯。 
(9)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(10)病床應有床欄並可調整高低。 

4.應有下列儀器設備： 
(1) 心肺血壓監視器（EKG Monitor,

BP Monitor）。 
(2)超音波（Echo）（可全院共用）。

(3)呼吸器（Ventilator）。 
(4) 脈動血氧監視器（Pulse  

Oximeter）。 
(5)輸液幫浦（IV Pump）。 
(6) 心臟去顫器（Defibrillator）。 
(7)固定或可移動式床磅（可全院共

用）。 
(8)全血血球計數器、血糖分析儀、電

解質分析儀（CBC, Blood Sugar,
Electrolyte）（可全院共用）。 

(9)動脈血氣體分析儀（Arterial Blood 
Gas）（可全院共用）。 

(10)移動式X光機（Portable X-Ray）
（可全院共用）。 

(11)保暖設備。 
(12)預防交叉感染設備。 
(13)急救設備。 

 (五) 
燒傷 
病房 

 1.得設燒傷病房。 
2.病房設施： 

(1)應為獨立之區域。 
(2)應有浴廁設備。 
(3)應有污物污衣室。 

3.應設病室，並符合下列規定： 

備有燒傷病房日誌及工作手冊。 
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(1)應有浴廁設備，並有扶手及緊急呼

叫系統。 
(2)二床或多人床之病室，應備有隔離

視線之屏障物。但多人床之病室，

每一病室至多設四床。 
(3)每床最小面積（不含浴廁）應有七

點五平方公尺。 
(4)床尾與牆壁間之距離至少一點二公

尺。 
(5)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(6)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

(7)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(8)病床應有床欄並可調整高低。 
(9)每床應有醫用氣體及抽吸設備。 

4.應有下列儀器設備： 
(1)預防交叉感染設備。 
(2)保暖設備。 
(3)急救設備。 
(4)輸液幫浦。 
(5)職能治療相關設施。 

 (六) 
亞急性 
呼吸 
照護 
病房 

 1.設加護病床者，得設亞急性呼吸照護

病房。 
2.病房設施： 

(1)每一病房至多設置二十四床。 
(2)應為獨立之區域。 
(3)應有污物污衣室。 

3.應設病室，並符合下列規定： 
(1)每床最小面積（不含廁所）應有七

點五平方公尺。 
(2)床邊與鄰床之距離至少應有一點二

公尺。 
(3)床邊與牆壁距離至少一公尺。 
(4)床與床之間，應有隔離視線之屏

障。 
(5)病床應具有調整病人姿勢之功能。

(6)每床應有醫用氣體及抽吸設備。 
(7)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(8)病床應有床欄並可調整高低。 

1.每二十四床呼吸加護病床，應有受

過胸腔醫學相關訓練之專責專科醫

師一人以上。 
2.二十四小時均應有受過高階心肺復

甦術訓練，並具二年以上執業經驗

之值班醫師一人以上。 
3.二十四小時均應有吸治療師提供照

護服務。 
4.應備有呼吸照護中心日誌及工作手

冊。 
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4.醫院設有負壓隔離病室，可提供需隔

離病人照護。 
5.病房應有下列儀器設備： 

(1)呼吸器（Ventilator）（每床）。 
(2)血氧飽和度監視器（每床）。 
(3)心肺血壓監視器（每床）。 
(4)心臟去顫器及急救車。 

6. 可提供下列儀器設備（可全院共

用）： 
(1)心電圖（EKG）。 
(2)移動式X光機（Portable X-Ray）。

(3)全血血球計數器、血糖分析儀、電

解質分析儀。 
(4)動脈血氣體分析儀。 

 (七) 
慢性 
呼吸 
照護 
病房 

 1.得設慢性呼吸照護病房。 
2.病房設施： 

(1)每一病房至多設置四十床。 
(2)應為獨立之區域。 
(3)應有廁所設備。 
(4)應有污物污衣室。 
(5)每床最小面積（不含廁所、護理

站）應有七點五平方公尺。 
(6)床邊與鄰床之距離至少應有一公

尺。 
(7)床邊與牆壁距離至少一公尺。 
(8)床與床之間，應有隔離視線之屏

障。 
(9)病床應具有調整病人姿勢之功能。

(10)每床應有醫用氣體及抽吸設備。

(11)每床應具有床頭櫃及與護理站之

呼叫器。 
(12)病床應有床欄並可調整高低。 

3.應有下列儀器設備： 
(1) 每床備有呼吸器（Ventilator）。 
(2)心肺血壓監視器。 
(3)心臟去顫器及急救車。 

4. 可提供下列儀器設備（可全院共

用）： 
(1)心電圖（EKG）。 
(2)可移動式放射線檢查儀。 

1.每四十床呼吸照護病床，應有受過

胸腔醫學相關訓練之相關專責專科

醫師一人以上。 
2.二十四小時均能提供呼吸治療服

務。 
3.應備有呼吸照護病房日誌及工作手冊。 
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(3)全血血球計數器、血糖分析儀、電

解質分析儀。 
(4)動脈血氣體分析儀。 

 (八) 
隔離 
病房 

 1.得設隔離病房，並可分設普通隔離病

床、負壓隔離病床、正壓隔離病床。

2.病房設施： 
(1)應為獨立之區域，病房應與其他一

般病房單位有明顯之區域間隔，避

免設置於出入頻繁之交通孔道，並

能管制人員之進出。 
(2)應有浴廁設備。 
(3)應有污物污衣室。 

3.應設病室，並符合下列規定： 
(1)每床最小面積（不含浴廁）應有七

點五平方公尺。 
(2)床尾與牆壁間之距離至少一點二公

尺。 
(3)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(4)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

(5)床與床之間，應備有隔離視線之屏

障物。如設單床病室者，每床最小

面積（不含浴廁）應有九點三平方

公尺。 
(6)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(7)病床應有床欄並可調整高低。 
(8)每床應有醫用氣體及抽吸設備。 

4.設有普通隔離病床，並應符合下列規

定： 
(1)其病室應符合下列規定： 

A.每一病室應設置專用盥洗室浴廁

設備，並有扶手及緊急呼叫系

統。 
B.每一病室內需有洗手設備，並採

用腳踏式或自動感應水龍頭開

關，並有供放置隔離衣、手套、

消毒劑或護目鏡等其他保護設備

之場所。 
(2)高溫高壓蒸氣滅菌器（可全院共

用）。 

1.除因政策需要，以專案申請，經中

央主管機關同意外，急性一般病床

數與隔離病床數之比例，至多為一

百比四。但急性一般病床五百床以

上醫院之一般病床與隔離病床數之

比例，至多為一百比六；專供診治

癌症之醫院，急性一般病床數與隔

離病床數之比例，至多為一百比十

五。 
2.普通隔離病床： 

(1)一般病房內得設置普通隔離病

室。 
(2)每一病室以設置二床為原則。 
(3)高溫高壓蒸氣滅菌器，可於院內

適當地點設置，但對於污染物品

應有完善之包裝、輸送、消毒滅

菌計畫。 
(4)普通隔離病床空床時仍可入住一

般病人。 
3.負壓隔離病床： 

(1)各類病房內得另行設置負壓隔離

病室。 
(2)每一病室以設置一床為原則。 
(3)高效濾網（HEPA）係指可濾除

百分之九十九點九七直徑大於零

點三微米之微粒子。 
(4)高溫高壓蒸氣滅菌器，可於院內

適當地點設置，但對於污染物品

應有完善之包裝、輸送、消毒滅

菌計畫。 
(5)設置負壓隔離病房時，應檢具專

業機關（團體）、學術單位合格

之證明文件，向地方主管機關申

請辦理。 
(6)負壓隔離病床空床時仍可入住一

般病人。 
4.正壓隔離病床： 
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5.設有負壓隔離病床，並應符合下列規

定： 
(1)其病室應符合下列規定： 

A.獨立病室（包括前室，均為封閉

式雙門）。 
B.空調系統獨立設置，排氣管應裝

置高效濾網（HEPA），並定期

維護，且排氣孔須高於建築物屋

頂三公尺以上，垂直排氣速度高

於十五米／秒。 
C.負壓之通風系統，每小時換氣六

次以上。病房走廊相對於隔離病

室前室為相對正壓，前室對病室

內部為相對正壓。 
D.每一病室應設專用浴廁設備，並

有扶手及緊急呼叫系統。 
E.前室應有洗手設備，並採用腳踏

式或自動感應水龍頭開關。 
(2)應有下列設備： 

A.高溫高壓蒸氣滅菌器（可全院共

用）。 
B.面罩（有呼吸保護裝置）及隔離

衣。 
6.設有正壓隔離病床，並應符合下列規

定： 
(1)其病室應符合下列規定：每一病室

應設置專用盥洗室浴廁設備，並有

扶手及緊急呼叫系統。須有前室之

設置：前室內需洗手設備，並採用

腳踏式或自動感應水龍頭開關，並

有供放置隔離衣、手套、消毒劑或

護目鏡等其他保護設備之場所。 
(2)獨立於中央空調外之空調系統：隔

離病床之空調系統需獨立於中央空

調之外獨立設置。 
(3)正壓之通風系統。隔離病室內部對

前室為相對正壓，前室對病房走廊

為相對正壓。 

(1)每一病室以設置一床為原則。 
(2)正壓隔離病床空床時仍可入住一

般病人。 

 (九) 
骨髓 

 1.得設骨髓移植病房。 
2.病房設施： 

專供診治兒童之綜合醫院使用既有綜

合醫院之放射線設施或血庫檢驗設施



3-208 醫療機構設置標準 

 

區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

移植 
病房 

(1)應為獨立之區域，獨立之空調。 
(2)應有浴廁設備。 
(3)應有污物污衣室。 

3.應設病室並符合下列規定： 
(1)每床最小面積（不含浴廁）應有七

點五平方公尺。 
(2)床尾與牆壁間之距離至少一點二公

尺。 
(3)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(4)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

(5)床與床之間，應備有隔離視線之屏

障物。如設單床病室者，每床最小

面積（不含浴廁）應有九點三平方

公尺。 
(6)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(7)病床應有床欄並可調整高低。 
(8)每床應有醫用氣體及抽吸設備。 
(9)病室應為正壓，並具高效率過濾網

（HEPA）。 
4.護理站並應具有心臟監測器、血壓監

視設備、心臟去顫器、醫用氣體設

備。 
5.醫院應有下列特殊設施及設備： 

(1)骨髓抽取過濾器械。 
(2)血球分離機。 
(3)血球冰凍設備（如Programed cell 

freezer、Liquid nitrogen tank、低溫

冷凍冰箱）。 
(4)血品放射照光設備。 

者，該兒童醫院設置之骨髓移植病

房，可使用既有綜合醫院之血品放射

照光設備，得免自行設置。 

 (十) 
安寧 
病房 

 1.得設安寧病房。 
2.病房設施： 

(1)應為可區隔之區域。 
(2)應有供病人坐浴或臥浴之浴廁設

備；病室內可提供者，則免設。 
(3)可供面談及供家屬與瀕死病人最後

相聚或默禱助念及家屬度過急性哀

傷之獨立空間。 
(4)視需要設置活動治療室。 
(5)應有污物污衣室。 

1.如非獨立區域之安寧病房，其病室

內應為安寧病床，且仍應有左列

2.(3)、(4)設施。 
2.安寧病房應有曾接受安寧療護教育

訓練之相關專責專科醫師一人以

上。 
3.安寧病房醫師、護理人員、社工人

員皆需受過安寧療護教育訓練八十

小時以上。 
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3.應設病室並符合下列規定： 
(1)應有浴廁設備，並有扶手及緊急呼

叫系統。 
(2)每一病室至多設四床；每床最小面

積（不含浴廁）應有七點五平方公

尺；如設單床病室者，每床最小面

積（不含浴廁）應有九點三平方公

尺。 
(3)床尾與牆壁間之距離至少一點二公

尺。 
(4)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(5)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

(6)床與床之間，應備有隔離視線之屏

障物。 
(7)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(8)病床應有床欄並可調整高低。 
(9)每床應有醫用氣體及抽吸設備。 

4.可提供下列儀器設備：輸液幫浦、病

患自控式止痛裝置、床旁便盆器、翻

身／擺位器材及各式枕頭與床墊、超

音波噴霧器、搬運推床及床旁洗頭器

具等。 
5.可提供病人日常活動場所，按病床數

計，平均每床應有四點五平方公尺以

上（同一平面有戶外活動場所者，得

免設）。 
 (十一) 

嬰兒 
病房 

 1.得設嬰兒病房。 
2.每床最小面積應有三點四平方公尺。

3.床邊與鄰床之距離至少應有一公尺

以上。  
4.應配置下列儀器設備： 

(1)呼吸與心臟監測器（可全院共

用）。 
(2)醫用氣體及抽吸設備（可全院共

用）。 
(3)急救設備（包括甦醒袋、甦醒罩、

喉頭鏡、氣管內管、急救藥物等配

備）。 

1.每二十床嬰兒病床應有專責兒科專

科醫師一人以上。 
2.人員配置能提供二十四小時持續性

之照顧。 
3.備有嬰兒病房日誌及工作手冊。 
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      基準
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醫 院 備 註 

 (十二) 
嬰兒室 

 1.得設嬰兒室。 
2.每一獨立房間不得超過十六床。每房

間每床平均面積不得小於二點八平方

公尺。 
3.應設有醫用氣體及抽吸設備。 
4.應有調奶空間，並備有： 

(1)工作檯。 
(2)奶品貯存及冷藏設備。 
(3)清潔消毒設備（可全院共用）。 

5.應有洗手台及嬰兒洗澡設備。 
6.應有下列儀器設備： 

(1)嬰兒床。 
(2)空調設備。 
(3)嬰兒專用保溫箱或站立式輻射加溫

設備。 
(4)高黃疸之照光治療設備。（可共

用） 
(5)與護理站之緊急聯絡系統。 
(6)急救設備，含甦醒袋、甦醒罩、喉

頭鏡、氣管內管、急救藥物、電擊

器（可共用）等配備。 

1.應備嬰兒室日誌及工作手冊。 
2.嬰兒床應有適當間距，並訂有感染

管制措施。 

 (十三) 
急性 
後期 
照護 
病房 

 1.急性後期照護病房應經直轄市、縣

（市）主管機關初審通過後，報中央

主管機關核可，始得設置。 
2.人員及醫療服務設施，本表未規定

者，準用慢性醫院設置基準表規定辦

理。 

1.以慢性一般病床轉型設置急性後期

照護病房者，其設置數不得高於已

許可之慢性一般病床數。 
2.應有專責醫師及專任護理人員、藥

師、營養師、物理治療師、職能治

療師、語言治療師及社會工作人

員，至少各一人以上。 
3.應設置復健醫療設施，並提供物理

治療服務、職能治療服務及語言治

療服務。 
4.每四床應有物理治療師或職能治療

師或語言治療師，至少一人以上。 
 (十四) 

整合 
醫學 

急診後 
送病房 

 1.整合醫學急診後送病房應經直轄市、

縣（市）主管機關初審通過後，報中

央主管機關核可，始得設置。 
2.病房應符合下列規定： 

(1)為獨立之區域，獨立之空調。 
(2)設護理站。 

1.應有專責一般醫療主治醫師及專科

護理師各一人以上。 
2.二十四小時均應有專責醫療主治值

班醫師一人以上。 
3.病人限來自急診後送且住院天數平

均十四天以下。 
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醫 院 備 註 

(3)設治療室。 
(4)有浴廁設備。 
(5)每一病房之病床數至少三十五床，

至多五十床。 
(6)輪椅、推床或擔架。 
(7)被褥、床單存放櫃及雜物之貯藏

室。 
(8)有污物、污衣室。 

3.應設病室，並符合下列規定： 
(1)應有浴廁設備，並有扶手及緊急呼

叫系統。 
(2)每床最小面積（不含浴廁）應有七

點五平方公尺。 
(3)單床病室，每床最小面積（不含浴

廁）應有九點三平方公尺。 
(4)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少

一點二公尺。 
(5)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(6)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

(7)床與床之間，應備有隔離視線之屏

障物；多人床之病室，每一病室至

多設五床。 
(8)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(9)病床應有床欄並可調整高低。 

4.討論室及醫師值班室：每一百床應各

設一間，餘數達五十床以上者，以一

百床計。 

4.整合醫學急診後送病床及急診觀察

床合計數，不得高於急診觀察床設

置之上限。 

 (十五) 
戒護 
病房 

 1.病房應符合下列規定： 
(1)設病室，且有空調設備。 
(2)設護理站。 
(3)設治療室。 
(4)有浴廁設備。 
(5)每一病房之床數，不超過五十床。

(6)輪椅、推床或擔架。 
(7)被褥、床單存放櫃及雜物之貯

藏室。  
(8)有污物、污衣室。 

2.病室應符合下列規定： 
(1)有浴廁設備，並有扶手及監視、緊

1.戒護病室（房）僅供矯正機關使

用。 
2.矯正機關得視情況與醫院溝通加設

戒護設施。 
3.屬矯正機關需求增設之戒護設備，

由矯正機關自行設置，施工前與醫

院協商。 
4.戒護病房與急性一般病房合併設置

者，得共用病房設施。 
5.醫院應提供戒護人員休息之空間及

設備（含浴廁）。 
6.醫院評估病人如有生活照顧需要
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急呼叫系統。 
(2)每床最小面積（不含浴廁）應有七

點五平方公尺。 
(3)單床病室，每床最小面積（不含浴

廁）應有九點三平方公尺。 
(4)床尾與牆壁間之距離至少一點二公

尺。 
(5)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(6)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

(7)多人床之病室，每一病室至多設五

床。 
(8)具有與護理站之呼叫器。 
(9)病床應有床欄並可調整高低。 

3.應有下列戒護設施： 
(1)設有門禁管制設施。 
(2)設置至少二道門，備有瞻視孔及門

口（視訊）對講機，採用中控鎖或

特製專用鎖。 
(3)病室內窗戶應加裝鐵欄杆或防暴設

施。 
(4)設監視系統與矯正機關連線，得視

情況加設無線電通訊系統。 
(5)設置緊急支援系統。 
(6)設置通訊設備接見設施。 

4.由矯正機關調派戒護人員二十四小時

值班。 

時，應由矯正機關協調提供。 

 (十六) 
司法 
精神 
病房 

 1.得設司法精神病房，並應為獨立之區

域。 
2.設司法精神病房者，其人員、醫療服

務設施及一般設施基準，本表未規定

者，準用精神科醫院設置基準表之精

神科醫院規定辦理。 

除因政策需要，以專案申請，經中央

主管機關同意外，司法精神病房之設

施設備不得與其他病房合併設置。 

 (十七) 
其他 
部門 

１

血

液

透

析

室

1.得設血液透析室。 
2.血液透析室應具有下列設備： 

(1)血液透析床。 
(2)血液透析設備。 
(3)逆滲透水處理設備。 
(4)醫用氣體及抽吸設備。 
(5)其他周邊設備：血壓脈搏心電圖監

1.執行血液透析業務之醫師，應有二

分之一具有內科或兒科專科醫師資

格，並經完整腎臟醫學與血液透析

治療訓練，其餘醫師亦應經血液透

析治療訓練，並領有證明文件；未

經訓練者，應於辦理執業登記後一

年內完成。但於山地、離島、偏僻
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      基準
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醫 院 備 註 

視器、血壓監視器等。 
(6)急救設備：包括人工呼吸輔助器或

人工呼吸氣袋、甦醒袋、甦醒罩、

喉頭鏡、氣管內管、電擊器、急救

藥物等配備。（可共用） 
3.應設護理站，並具有下列設備： 

(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)冰箱。 
(3)洗手台。 

地區及中央主管機關公告之醫療資

源缺乏地區之醫院設立血液透析床

者，其醫師得由經血液透析治療訓

練之醫師擔任。 
2.備有透析治療室日誌及工作手冊。 

  ２

急

診

室

1.急性一般病床、精神急性一般病床合

計達一百床以上，或總病床數達一百

五十床以上者，應設急診室。 
2.急診室應有獨立空間，使用單獨專用

之出入口，且有門禁管制。 
3.急診室應包含下列空間： 

(1)檢傷分類區。 
(2)治療區。 
(3)觀察區。 
(4)以上各區應作明顯區隔，各自獨立

空間。 
4.應設有隔離視線之屏障物，以保護病

人隱私。 
5.應具下列設備： 

(1)體溫監測器。 
(2)烤燈。 
(3)頸圈。 
(4)醫用氣體設備及抽吸設備。 
(5)人工呼吸道輔助設備（口咽呼吸

道、鼻咽呼吸道）。 
(6)呼吸甦醒球（袋-瓣-面罩）設備。

(7)氣管內管（endotracheal tube）或可

提供相當之通氣效用設備。 
(8)喉頭鏡（laryngoscope）。 
(9) 點滴輸液及控制幫浦（pump）設

備。 
(10)輸血器具。 
(11) 心臟去顫器（可全院共用）。 
(12)心電圖及血壓（EKG, BP）監視

設備（monitor）。 
(13)血氧飽和度（SpO2）監視設備。

1.醫院未設置急診室者，仍應具基本

急救功能。 
2.急診室附近應有可供會談使用之空

間或會談室。 
3.備有急診日誌及工作手冊。 
4.應具備適當聯絡通訊設備（包括院

內 系 統 及 與 衛 生 、 消 防 系 統 通

連），並能保持緊急通訊之功能。 
5.設急診觀察床數不得高於一般病床

之百分之二十。 
6.急性一般病床、精神急性一般病床

合計達一百床以下設置急診室者，

免受左列 3.(4)及 8.前段規定之限

制。 
7.專辦國際醫療醫院，得經中央主管

機關同意，免設急診室。 
8.專供診治兒童之綜合醫院係由綜合

醫院於同一基地另行單獨設立者，

其急診室之設置得擇下列方式之一

設置： 
(1)免設急診室。但綜合醫院之急診

室應能提供兒科急診服務，並有

兒童獨立之治療及觀察空間。 
(2)與綜合醫院之急診室共用空間合

併設置，且有空間之區隔，並免

受左列2.、3.(1)、6.及8.規定之限

制。 
9.專供診治癌症之醫院，其急診室設

置以提供癌症相關緊急處置為主要

業務。 
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(14)氣管切開包。 
(15)工作人員防護設備。 

6.急診手術、檢驗、放射線檢查及調劑

作業應為二十四小時作業。 
7.急診室二十四小時至少均應有一位執

業二年以上之醫師值班。 
8.應有二十四小時保全人員，且設有警

民連線或報案專線。 
9.應設護理站，並具下列設備： 

(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)冰箱。 
(3)急救設備、醫用氣體及抽吸設備。

(4)洗手台。 
  ３

手

術

室

1.急性一般病床一百床以上者，應設手

術室。 
2.設手術室者，應符合下列規定： 

(1)手術室應為獨立之區域，並分清潔

區及無菌區。 
(2)設專用空調系統及除塵設備。 
(3)設更衣室及刷手台。 
(4)設手術病人家屬等候區。 
(5)污物處理設備。 

3.手術室應具下列設備： 
(1)麻醉設備。 
(2)手術台：每一手術室設一台為限。

(3)醫用氣體及抽吸設備。 
(4)器械台。 
(5)醫療影像瀏覽設備。 
(6)無影燈及輔助燈。 
(7)手術包。 
(8)手術時之生命監視系統。 

4.應設手術恢復床，並具有急救設備。

1.備有手術紀錄單、手術室日誌及工

作手冊。 
2.手術病人家屬等候區應提供手術相

關動態資訊，並有手術詢問處。 
3.專供診治兒童之綜合醫院使用既有

綜合醫院之手術室設施提供手術室

服務者，得免自行設置。 

  ４

產

房

1.提供產科服務者，應設產房。 
2.產房應有分娩室，並具備下列設備：

(1)產台。 
(2)真空吸引機或產鉗。 
(3)無影燈。 
(4)接生器械包。 
(5)產包。 

應備有產房日誌及工作手冊。 
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(6)醫用氣體設備。 
(7)抽吸設備。 
(8)新生兒處理台。 
(9)烤燈。 
(10)輸送型保溫箱。 

3.產房得設待產室及產後恢復空間。 
4.待產室應具備下列設備：觀察床、隔

簾設施、產婦及胎兒監測設備。 
5.產婦及新生兒之急救設備。 
6.更衣室及刷手台。 
7.空調設備。 
8.污物處理設備。 

  ５

調

劑

設

施

1.應設調劑設施。 
2.調劑設施應有調劑作業、用藥指導、

候藥及藥庫作業處所。 
3.調劑作業處所應具下列設備： 

(1)洗手設備。 
(2)維持合適之溫度、照明與空調設

備。 
(3)冷藏藥品專用冰箱，且其內應設置

溫度計。 
(4)列印藥袋資訊之相關設備。 

4.設置無菌調劑處所者： 
(1)應設準備室放置隔離衣、手套、口

罩等保護裝備，並設有腳踏式或自

動感應水龍頭之刷手台。 
(2)調配癌症化學治療藥品者： 

A.應具垂直式操作台之負壓調配

室。 
B.調配室應設HEPA過濾之通風設

備、傳遞箱（pass box）及具有無

隙縫易清潔之地板。 

專供診治兒童之綜合醫院使用既有綜

合醫院之調劑設施提供調劑設施服務

者，得免自行設置。 

  ６

放

射

線

設

施

1.應設放射線診療設施。但一般病床在

九十九床以下者，得視需要設放射線

設施。 
2.放射線診療應具有下列設施： 

(1)一般診斷型X光設備。 
(2)X光實體或影像處理系統設施與影

像資料貯存裝置。 

1.影像處理系統設施與影像資料貯存

裝置，包括傳統或數位化之處理設

施。 
2.專供診治兒童之綜合醫院使用既有

綜合醫院之放射線設施提供放射線

設施服務者，得免自行設置。 
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區分

設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

(3)更衣室。 
3.實施注射對比劑之檢查室應備有下列

急救設備（可共用）： 
(1)插管。 
(2)基本急救藥物。 
(3)氧氣供給。 
(4)電擊器。 

4.設有放射線腫瘤科者，得具備下列儀

器設備： 
(1)模擬定位攝影機。 
(2)能執行三度空間順形放射治療以上

之電腦治療計畫軟體。 
(3)直線加速器治療設備。 
(4)部門（或醫院）須具備癌病登記系

統。 
5.設有核子醫學科者，得具備下列儀器

設備： 
(1)伽馬閃爍攝影機。 
(2)閃爍計數器。 
(3)劑量測量儀。 
(4)心臟核醫檢查室應備有急救設備。

6.醫學影像檢查儀器及貯存設備應備有

緊急供電系統。 
7.放射線之儀器設備應符合游離輻射防

護法之規定；並有輻射偵檢器。 
  ７

其

他

醫

療

設

施

1.設物理治療設施者，應有運動治療室

及相關設施，其空間至少應有六十平

方公尺以上。 
2.設職能治療設施者，應有功能訓練室

及相關設施，其空間至少應有三十平

方公尺。 
3.設語言治療設施者，應有二十平方公

尺以上，其並設置聽力部門者，應有

三十平方公尺以上，且具備下列設

施： 
(1)語言治療室：應符合室內環境之背

景噪音  噪音比擬教學視聽室之規

範值四十五分貝（dBA）。 
(2)鏡子。 
(3)教具、錄音器材等評估與治療

1.醫學中心設復健醫療設施者，應符

合下列規定： 
(1)設物理治療者，應有電療室、水

療室、運動治療室、兒童物理治

療室，其空間至少應有一百三十

二平方公尺。 
(2)設職能治療者，應有獨立之治療

空間，其包括功能訓練室、日常

生活訓練室、兒童職能治療室、

副木室，其空間至少應有一百零

六平方公尺。 
(3)設語言治療者，應有具隔音效果

之成人語言治療室及兒童語言治

療室，其空間總計至少應有二十

六平方公尺。 
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設置 
      基準
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工具。  
4.設聽力設施者，應有二十平方公尺以

上，合併設置語言治療部門者，應有

三十平方公尺以上，且具備下列設

施： 
(1)聽力檢查室：室內全頻噪音量應具

三十分貝（dBA）以下。 
(2)聽力檢查儀： 

A.領有中央主管機關核發之醫療器

材許可證。 
B.應至少含氣導、骨導、遮蔽之檢

查功能。 
5.設牙體技術設施者，應有二十平方公

尺以上，且具備下列設施： 
(1)有明顯區隔之獨立作業場所。 
(2)明顯劃分成品區，並設有清洗設

備、污物處理設備、吸塵設備及金

屬、石膏研磨機。 
(3)有通風設備、防塵及採光照明設

備。吸塵設備。 
6.得設義肢裝具室。 
7.提供驗光業務者，應具備下列設備：

(1)電腦驗光機或檢影鏡。 
(2)角膜弧度儀或角膜地圖儀。 
(3)鏡片試片組或綜合驗度儀。 
(4)鏡片驗度儀。 
(5)視力表。 

2.專供診治兒童之綜合醫院使用既有

綜合醫院之復健醫療設施提供復健

醫療設施服務者，得免自行設置。 
3.專供診治兒童之綜合醫院設復健醫

療設施，既有綜合醫院為醫學中心

者，該醫學中心之復健醫療設施得

免設置兒童物理治療室、兒童職能

治療室、兒童語言治療室。 

  ８

檢

驗

設

備

1.一般病床一百床以上者，應具有下列

之設備： 
(1)臨床顯微鏡檢查。 
(2)臨床生化檢查。 
(3)臨床血液檢查。 
(4)臨床血清、免疫檢查。 
(5)臨床微生物檢查。 
(6)洗手台。 

2.一般病床在九十九床以下者，得視需

要設檢驗設備。但設檢驗設備者，應

具有下列之設備： 
(1)臨床顯微鏡檢查。 
(2)臨床生化檢查。 

1.一般病床在九十九床以下者，得視

需要設檢驗設備。但設檢驗設備

者，應符合醫院之標準。 
2.綜合醫院於同一基地另行單獨設立

專供診治兒童之綜合醫院，該專供

診治兒童之綜合醫院使用既有綜合

醫院之檢驗設備設施提供檢驗設備

服務者，得免自行設置。但應能提

供緊急檢驗。 
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設置 
      基準
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醫 院 備 註 

(3)臨床血液檢查。 
(4)臨床細菌檢查。 
(5)洗手台。 

  ９

血

庫

檢

驗

設

施

1.急性一般病床一百床以上者，應設血

庫檢驗設施。急性一般病床九十九床

以下者，得視需要設血庫檢驗設施。

2.血庫檢驗設施應具備下列設備： 
(1)血型及交叉試驗設備。 
(2)血液冷藏設備。 
(3)血漿冷凍設備。 
(4)採血設備。 
(5)洗手台。 

專供診治兒童之綜合醫院使用既有綜

合醫院之血庫檢驗設施提供血庫檢驗

設施服務者，得免自行設置。 

  １０

解

剖

病

理

設

施

1.急性一般病床五百床以上者，應設解

剖病理設施。急性一般病床未滿五百

床者，得視需要設解剖病理設施。 
2.解剖病理設施應具下列設備： 

(1)病理標本處理操作臺。 
(2)冰凍組織切片機。 
(3)臘塊標本切片機。 
(4)病理組織脫水機。 
(5)病理組織包埋機。 
(6)組織切片烘乾設備。 
(7)染色設備附排氣裝置。 
(8)對看顯微鏡。 
(9)雙眼顯微鏡附照相設備。 
(10)大體病理標本照相設備。 
(11)洗手台。 

專供診治兒童之綜合醫院使用既有綜

合醫院之解剖病理設施提供解剖病理

設施服務者，得免自行設置。 

  １１

供

應

室

1.急性一般病床一百床以上者，應設供

應室。 
2.供應室應明顯劃分已消毒區與未消毒

區，並具有下列設備： 
(1)清洗設備。 
(2)污物處理設備。 
(3)高壓蒸汽消毒器及其他消毒設備。

(4)未消毒物品貯藏設備。 
(5)已消毒物品貯藏設備。 

專供診治兒童之綜合醫院使用既有綜

合醫院之供應室設施提供供應室服務

者，得免自行設置。 

  １２

醫

務

1.應設下列單位，並有專業人員負責：

(1)病歷管理。 
(2)社會服務。 

專供診治兒童之綜合醫院使用既有綜

合醫院之醫務行政設施提供醫務行政

服務者，得免自行設置。但病歷應依
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設置 
      基準

項目 

醫 院 備 註 

行

政

2.應設有病歷檔案區，並有安全管制措

施。 
3.急性一般病床九十九床以下者，應有

專人管理病歷。 

醫院別分別貯存。 

五 
、 
建 
築 
物 
之 
設 
計 
、 
構 
造 
與 
設 
備 

(一) 
總樓 
地板 
面積 

 平均每床應有四十平方公尺以上。 1.以一般病床數計。 
2.不含醫院宿舍及車庫（停車場）。 
3.本法公布施行前已設立之綜合醫

院，總樓地板面積平均每床得以三
十平方公尺計數。 

4.本標準一百零一年四月九日修正發

布前，已許可擴充之病床，其總樓
地板面積，依本標準修正前規定計

算之。 
5.私立醫院變更負責醫師時，如病床
數未變更，其總樓地板面積平均每

床面積得依原標準計算之。 
(二) 
一般 
設施 

 1.應設推床專用電梯或斜坡道。但僅使

用地面一樓之建築物，不在此限。 
2.除同位素治療病房外，病房病室不得

設於地下室，並應有可供自然採光之

窗戶。 
3.病房高度，地板至天花板之垂直距離

至少二點四公尺。 
4.兩側有病室之病房走道應有二點四公

尺；設有固定式設施時淨寬度至少一

點八公尺，通過防火區劃之防火門、

一般門（不含門樘）時淨寬度至少一

點五公尺。 
5.主要走道台階處，應有推床或輪椅之

專用斜坡道。 
6.浴廁、走道、公共電話等公共設施，

應有對行動不便者之特殊設計。 
7.各病房除嬰兒室外，應分別設護理

站，其位置適中。 
8.護理站應具下列設施： 

(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃及冰箱。 
(3)急救設備、醫用氣體及抽吸設備。

(4)洗手台。 
(5)緊急應變應勤及通訊設備（包括：

可聯繫內部及外部之緊急通話系

1.本標準一百零一年四月九日修正發

布前已使用之建築物，得免受左列

1.至6.、11.規定之限制。該建築物

供私立醫院使用者，於變更負責醫

師時，亦同。 
2.病房病室每床應有之最小面積，見

醫療服務設施病房欄之基準規定。 
3.本標準一百零一年四月九日修正發

布前，已設立之護理站，免受位置

適中之限制。 
4.本標準一百零二年四月八日修正發

布之左列4.及11.，於修正前已使用

之建築物，適用修正前之規定。 
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設置 
      基準
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醫 院 備 註 

統、指揮棒及手持式擴音設備

等）。 
(6)疏散避難所需使用之適當搬運器材

（如軟式擔架、逃生滑墊等）。 
9.醫院設置精神病房者，應有隱密性良

好之心理衡鑑治療空間及職能治療設

備（包括：評估工具、康樂及健身設

備等）。 
10.應有討論室、醫師值班室。 
11.病房或病室至少應有一扇門並能關

閉。其門寬（不含門樘）至少一點

一公尺。 
12.病房應二十四小時供應熱水。 
13.專供診治兒童之綜合醫院，係由綜

合醫院於同一基地另行單獨設立

者，應分棟或分幢設立。但利用現

有綜合醫院建築物設立，未能分棟

或分幢者，其建築物之使用與現有

綜合醫院於一樓分別有獨立出入

口，並應自一百零五年一月一日

起，符合下列規定之一： 
(1)建築物使用樓層應連續使用，不

得與現有綜合醫院設施交叉樓層

設置。 
(2)病房使用建築物之樓層應連續使

用，設病房以外之設施，應儘量

集中設置，並與現有綜合醫院設

施有明確區隔。 
 (三) 

空調 
設備 

 1.下列單位應維持室溫攝氏二十至二十

八度；相對濕度五十至八十百分比：

(1)手術室。 
(2)產房。 
(3)加護病房。 
(4)嬰兒室。 

2.機構內除設有獨立空調系統區域外，

室內中央空調系統之電源開關設有連

動火警探測設備自動切斷之裝置。 

1.專供診治兒童之綜合醫院左列單位

之空調設備設施，得由既有綜合醫

院之空調設備設施統一提供。 
2.符合下列情形之一者，得免受左列

2.規定之限制： 
(1)機構設有可主動切斷空調系統之

二十四小時應勤單位者。 
(2)室內中央空調系統之送風區域可

與防火區劃相配合，於防火區劃

封（關）閉時，該區域內空調系

統不致將區內空氣送至區域外。 
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設置 
      基準
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 (四) 
消防 
設備 

 1.非常時有人之空間應設有偵煙型探測

器或火警探測器。 
2.手術室、產房除設置ABC 乾粉滅火

器外，應備有適量小型手持CO2滅火

器。 

1.非常時有人空間，包括：儲藏室如

儲存可燃性物品、病歷室、X光片

室、倉庫、雜物間、醫療用廢棄物

處理室、醫療服務用垂直管道間。 
2.偵煙型探測器：如有揮發性氣體、

水蒸氣等，可採用煙熱複合型偵煙

探測器。 
 (五) 

安全 
設施 

 1.樓梯、平台及病房走道應設有扶手欄

杆。 
2.樓梯及浴廁地板應有防滑措施。 
3.病房浴廁設有扶手，並設有緊急呼叫

系統。但精神病房浴廁得免設扶手。

4.各層樓至少設有二個不同方位之安全

門，並有指示燈。 

1.本法公布施行前已設立之醫院或該

醫院變更負責醫師時，其當時已使

用之建築物得免受左列3.、4.規定之

限制。 
2.專供診治兒童之綜合醫院，得免受

左列1.規定之限制。 

 (六) 
緊急 
供電 
設備 

 1.應設有緊急供電設備。 
2.緊急供電範圍至少應包括： 

(1)手術室。 
(2)分娩室。 
(3)待產室。 
(4)急診室。 
(5)保溫箱。 
(6)嬰兒室。 
(7)加護病房。 
(8)血液透析室。 
(9)護理站。 
(10)檢驗室。 
(11)血庫。 
(12)調劑作業處所。 
(13)醫療專用電梯。 
(14)發電機室、鍋爐間。 
(15)病人與護理站之呼叫系統。 
(16)火警警報系統。 

專供診治兒童之綜合醫院左列單位之

緊急供電設備設施，得由既有綜合醫

院之緊急供電設備設施統一提供。 

六 
、 
其 
他 
設 
施 

太平間  一般病床一百床以上者，應設太平間，

並具有屍體冷藏設備。 
1.本法公布施行  前已設立之綜合醫

院，得免設太平間。但設太平間

者，應具有屍體冷藏設備。 
2.供診治兒童之綜合醫院使用既有綜

合醫院之太平間設施提供太平間服

務者，得免自行設置。 
備註：本表所定人員員額基準，每計算單位小數點後之餘數，以四捨五入計算其員額；同類別人

員員額基準，各計算單位小數點後之餘數，得合併以四捨五入計算其員額。 
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第四條附表（二）慢性醫院設置基準表修正規定 

項 目 設置基準 備 註 

一 
、 
人 
員 

(一) 
醫 
師 

1.應有二人以上，其中應有相關專科醫師一人以

上。 
2.二百床以上者，每一百床應增置一人。 

1.床數以總病床數計。 
2.除應視病人需要予以診療外，每週

應評估病人病情至少一次。 
(二) 
護 
理 
人 
員 

1.應有五人以上。 
2.五十床以上者，每十床應增置一人。 

1.護理人員包括護理師及護士。 
2.床數以總病床數計。 

(三) 
藥 
劑 
人 
員 

1.至少應有藥師一人以上。 
2.每二百床應有藥劑人員一人以上。 

1.藥劑人員包括藥師及藥劑生。 
2.床數以總病床數計。 

(四) 
物 
理 
治 
療 
人 
員 

1.未滿六十床者，應有特約物理治療人員一人。

2.六十床以上者： 
(1)應有物理治療人員一人以上。 
(2)每一百床應增聘一人。 

1.床數以總病床數計。 
2.物理治療人員包括：物理治療師及

物理治療生。 
3.除應視病人需要予以物理治療外，

每週應評估病人至少一次。 

(五) 
職 
能 
治 
療 
人 
員 

1.未滿六十床者，應有特約職能治療人員一人。

2.六十床以上者： 
(1)應有職能治療人員一人以上。 
(2)每一百床應增聘一人。 

1.床數以總病床數計。 
2.職能治療人員包括：職能治療師及

職能治療生。 
3.除應視病人需要予以職能治療外，

每週應評估病人至少一次。 

(六) 
社 
會 
工 
作 
人 
員 

1.未滿一百床者，應指定專人負責社會服務工

作。 
2.一百床以上者，每一百五十床應有一人以上。

1.社會工作人員，指大專以上社會工

作學系所（科組）畢業者。 
2.床數以總病床數計。 

(七) 
其 
他 

視業務需要設置醫事檢驗人員、醫用放射線技

術人員、臨床心理工作人員、語言治療人員及

營養人員。 

未設置本欄所列人員者，其有關業

務之執行應符合各該類人員專業法

規或有關法令之規定。 
二 
、 
醫 
療 

(一) 
病 
床 
數 

應設二十床以上。  
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項 目 設置基準 備 註 

服 
務 
設 
施 

(二) 
病 
房 

1.應設病室並符合下列規定： 
(1)病床，每床最小面積（不含浴廁）應有七

平方公尺。 
(2)床尾與牆壁間之距離至少一點二公尺。 
(3)床邊與鄰床或與牆壁間之距離至少零點八

公尺。 
(4)應有床欄及調節高度之裝置。 
(5)每床應具有櫥櫃或床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(6)二人或多人床之病室，應備有隔離視線之

屏障物。 
2.應設治療室。 
3.應設護理站，並具有下列設備： 

(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃。 
(3)急救車、醫用氣體及抽吸設備。 
(4)推床或擔架及輪椅。 
(5)污物處理設備。 

4.應有衛浴設備。 
5.應有被褥、床單存放櫃及雜物之貯藏室。 
6.收治傳染病人者，應設隔離病室，並有專用之

衛浴設備，並於病室入口處設洗手台。 

櫥櫃之容量應較急性病室之櫥櫃為

大。 

(三) 
藥 
局 

應設藥局，並應有下列設備： 
1.調劑作業設備。 
2.藥庫作業設備。 

 

(四) 
物 
理 
治 
療 
室 

1.未滿六十床者，應有足夠空間及設備做為物理

治療之用。 
2.六十床以上者，應設物理治療室。 

1.床數以總病床數計。 
2.物理治療室之基本設備如下： 

(1)平行桿行走訓練器。 
(2)懸掛床。 
(3)手腳運動車。 
(4)傾斜床。 
(5)下肢訓練器。 
(6)肩輪。 
(7)指梯。 
(8)上肢運動滑輪組。 
(9)助行器。 
(10)運動墊。 
(11)運動訓練床。 
(12)電療設備：熱敷箱（含熱敷

墊）超音波治療器。 
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項 目 設置基準 備 註 

(五) 
職 
能 
治 
療 
室 

1.未滿六十床者，應有足夠空間做為進行社會個

案、團體工作之用。 
2.六十床以上者，應設職能治療室。 

1.床數以總病床數計。 
2.職能治療室之基本設備如下： 

(1)站立桌。 
(2)推拉箱。 
(3)運動墊。 
(4)手功能訓練器具。 
(5)副木、輔具之製作器材。 
(6)認知、知覺訓練器具。 
(7)日常生活功能訓練器具。 
(8)感覺統合治療器具。 
(9)工作模擬訓練器具。 

(六) 
社 
會 
服 
務 
室 

1.未滿一百床者，應有足夠空間做為進行社會個

案、團體工作之用。 
2.一百五十床以上者，應設社會服務室，並有足

夠空間作為進行社會個案、團體工作之用。 

床數以總病床數計。 

(七)
衛 
浴 
設 
備 

1.病房應設衛生設備及淋浴設備。 
2.應有對行動不便者特殊設計之衛浴設備。 
3.男女病人使用之衛浴設備應分開設置。 
4.多人使用之衛浴設備應有適當之隔門或門簾。

5.應有為臥床病人淋浴用之設備。 
6.應設有扶手及緊急呼叫系統。 

床數以總病床數計。 

(八) 
供 
應 
室 

1.應設供應室。 
2.供應室應明顯劃分已消毒區與未消毒區，並具

有下列設備： 
(1)清洗設備。 
(2)污物處理設備。 
(3)高壓蒸汽消毒器及其他消毒設備。 
(4)未消毒物品貯藏設備。 
(5)已消毒物品貯藏設備。 

 

(九) 
醫 
務 
行 
政 

1.病歷應有專人管理；一百床以上者，應有專業

人員負責。 
2.視業務需要設病房服務人員。 

 

(十) 
其 
他 

1.應有可供病人日常活動的空間。 
2.應有會談及病人康樂場所。 
3.得視需要設置實驗診斷設備、放射線診斷設備

及臨床心理衛生室、語言治療室。 
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項 目 設置基準 備 註 

三 
、 
建 
築 
物 
之 
設 
計 
、 
構 
造 
與 
設 
備 

(一) 
總 
樓 
地 
板 
面 
積 

1.平均每床應有二十平方公尺以上。 
2.提供日間照護服務者，面積另計。 

1.床數以總病床數計。 
2.不含醫院宿舍、車庫面積。 
3.其中病人日常活動空間（含病人會

談、康樂及用餐場所）每床應有四

點五平方公尺以上（床數以總床數

之百分之七十五計）。 
4.提供日間照護服務者，按一星期中

每日提供每位病人服務之累計時

數，以二十小時為一單位計算，每

單位所需面積為四平方公尺。 
(二) 
一 
般 
設 
施 

1.應符合建築法及其有關法規規定。 
2.應設推床專用電梯或斜坡道。但僅使用地面一

樓之建築物者，不在此限。 
3.病房病室應有可資自然採光之窗戶。 
4.病房高度，地板至天花板之垂直距離至少二點

四公尺。 
5.病房走道淨寬至少一點八公尺。 
6.主要走道台階處，應有推床或輪椅之專用斜坡

道。 
7.病房、病室及衛浴設備至少各應有一扇門寬度

為八十五公分以上。 
8.浴廁、走道、公共電話等公共設施，應有對殘

障或行動不便者之特殊設計。 

1.本法公布施行前已設立者，其當時

已使用之建築物得免受左列2.至8.
規定之限制。 

2.病房病室每床應有之最小面積，見

醫療服務設施病房欄之基準規定。 

(三) 
空 
調 
設 
備 

1.應符合建築法及其有關法規規定，並應有能調

節溫度及通風之空調設備。 
2.病房室溫為攝氏二十至二十八度，相對濕度為

五十至八十百分比。 

 

(四) 
消 
防 
設 
備 

1.應符合建築法及消防法暨其有關法規規定。 
2.應有火警警報系統裝置。 
3.所有隔間牆、走道、牆壁、地板、天花板均採

用防火建材。 
4.每一層樓應設消防栓，供水系統應有足夠之水

壓及水量；另視需要於洗衣房、鍋爐間、機

房、發電機室、貯藏室、供應室、修護室再裝

消防栓、滅火機或滅火箱。 

本法公布施行前已設立者，其當時

已使用之建築物，得免受左列3.及4.
規定之限制。 

(五) 
安 
全 
設 
備 

1.應符合建築法及其有關法規規定。 
2.二樓以上之建築應設有防止病人意外墜樓或跳

樓自殺之設備。 
3.病房走道、樓梯及平台應有扶手欄杆。 
4.樓梯、走道及浴廁地板應有扶手欄杆。 
5.病房浴廁設有扶手，並設有緊急呼叫系統。 
6.各層樓至少設有二個不同方向之安全門，並有

指示燈。 

1.扶手離牆至少三點八公分，尾端應

嵌入牆內。 
2.本法公布施行前已設立者，其當時

已使用之建築物，得免受左列5.及
6.規定之限制。 



3-226 醫療機構設置標準 

 

項 目 設置基準 備 註 

(六) 
緊 
急 
供 
電 
設 
備 

1.應符合建築法及其有關法規規定。 
2.緊急供電範圍至少應包括下列單位： 

(1)診療室、護理站、檢驗室、備藥局。 
(2)安全門指示燈、各走道、標示、樓梯間及

專用電梯。 
(3)發電機室、鍋爐間。 
(4)病房及浴廁之呼叫系統。 
(5)火警警報系統。 

 

四 
、 
環 
境 
衛 
生 
及 
廢 
棄 
物 

(一) 
環 
境 
衛 
生 

1.應維持院內外環境整潔。 
2.院內應全面禁止吸菸。 
3.候診室應寬敞、通風、光線充足。 
4.病室應維持清潔，並設有食物貯藏及冷凍設

備。 
5.用水供應應充足，飲用水並應符合飲用水水質

標準之規定。 
6.應有蚊、蠅、鼠害防治之適當措施。 

 

(二) 
廢 
棄 
物 
處 
理 

1.醫療事業廢水及污水之處理及排放標準，應符
合水污染防治法有關規定。 

2.醫療事業廢棄物之清理，應符合廢棄物清理法

有關規定。感染性或危險性廢棄物並應先經妥
善處理。 

3.煙囪排放空氣污染物，應符合空氣污染防制法

有關規定。 
4.放射性廢料之處理，應符合原子能法有關規定。

 

(三) 
太 
平 
間 

設太平間者，應具有屍體冷藏設備。  

附註：本表所定醫事人員員額，以病床數作為計算基準者，其實際病床數未滿所定某一額度病床

之最高額時，仍應依各該額度配置所定人員。例如：規定每十張病床，應配置醫師一人

者，其未滿十張病床時，仍應配置一人；其超過十張病床，未滿二十張病床時，應增置一

人，其餘類推。 
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第五條附表（三）精神科醫院設置基準表修正規定 

項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

一 
、 
人 
員 

(一) 
醫師 

1.精神慢性一般病床，每一

百二十床應有一人以上。 
2.精神急性一般病床、司法

精神病床，每二十床應有

一人以上。司法精神病床

應有精神科專科醫師一人

以上。 
3.精神科日間照護單位，每

一百五十名服務量應有一

人以上。 
4.精神科加護病床，每十床

應有一人以上。 
5.應有二人以上，其中應有

精神科專科醫師一人以

上。 

1.精神慢性一般病床，每九

十六床應有一人以上。 
2.精神急性一般病床，每十

六床應有一人以上。 
3.精神科日間照護單位，每

一百二十名服務量應有一

人以上。 
4.精神科加護病床，每八床

應有一人以上。 
5.其他未規定者，同精神科

醫院基準。 

 

 (二) 
護理 
人員 

1.精神慢性一般病床，每十

五床應有一人以上。 
2.精神急性一般病床、司法

精神病床，每三點五床應

有一人以上。 
3.精神科日間照護單位，每

二十名服務量應有一人以

上。 
4.精神科加護病床，每二床

應有一人以上。 
5.應有五人以上，且其中應

有護理師一人以上。 

1.精神慢性一般病床，每十

二床應有一人以上。 
2.精神急性一般病床，每二

點八床應有一人以上。 
3.精神科日間照護單位，每

十六名服務量應有一人以

上。 
4.精神科加護病床，每一點

六床應有一人以上。 
5.其他未規定者，同精神科

醫院基準。 

護理人員包括護理師及護

士。 

 (三) 
藥事 
人員 

1.精神慢性一般病床，每二

百床應有一人以上。 
2.精神急性一般病床、精神

科加護病床及司法精神病

床合計，每五十床應有一

人以上。 
3.精神科日間照護單位，每

二百名服務量應有一人以

上。 
4.應有藥師一人以上。 

1.精神慢性一般病床，每一

百六十床應有一人以上。

2.精神急性一般病床及精神

科加護病床合計，每四十

床應有一人以上。 
3.精神科日間照護單位，每

一百六十名服務量應有一

人以上。 
4.其他未規定者，同精神科

醫院基準。 

藥事人員包括藥師及藥劑

生，但藥劑生執業，應符

合藥事法規定。 

 (四) 
臨床 
社會 

1.精神急性、精神慢性一般

病床及精神科加護病床合

計，每一百五十床應有一

1.精神急性、精神慢性一般

病床及精神科加護病床合

計，每一百二十床應有一

1.臨床社會工作人員，指

大專社會工作學系所

（科組）畢業者。 
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項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

工作 
人員 

人以上以上。 
2.精神科日間照護單位，每

七十五名服務量應有一人

以上。 
3.司法精神病床，每十五床

應有一人以上，其中至少

一人為社會工作師。 
4.應有臨床社會工作人員一

人以上。但其人力依上述

1.至3.合計，小數點後之

員額餘數以四捨五入計算

後，仍未達一人者，得以

特約方式辦理。 

人以上。 
2.精神科日間照護單位，每

六十名服務量應有一人以

上。 
3.社會工作師比例應達三分

之一以上。 
4.其他未規定者，同精神科

醫院基準。 

2.特約臨床社會工作人員

工作時數應能符合病人

需要。 

 (五) 
臨床 

心理師 

1.精神急性、精神慢性一般

病床及精神科加護病床合

計，每一百五十床應有一

人以上。 
2.精神科日間照護單位，每

一百五十名服務量應有一

人以上。 
3.司法精神病床，每十五床

應有一人以上。 
4.應有臨床心理師一人以

上。但其人力依上述1.至
3.合計，小數點後之員額

餘數以四捨五入計算後，

仍未達一人者，得以特約

方式辦理。 

1.精神急性、精神慢性一般

病床及精神科加護病床合

計，每一百二十床應有一

人以上。 
2.精神科日間照護單位，每

一百二十名服務量應有一

人以上。 
3.其他未規定者，同精神科

醫院基準。 

特約臨床心理師工作時

數，應能符合病人需要。 

 (六) 
職能 
治療 
人員 

1.精神急性、精神慢性一般

病床及精神科加護病床合

計，每一百床應有一人以

上。 
2.精神科日間照護單位，每

七十五名服務量應有一人

以上。 
3.司法精神病床，每三十床

應有一人以上。 
4.應有職能治療師一人以

上。但其人力依上述1.至
3.合計，小數點後之員額

餘數以四捨五入計算後，

1.精神急性、精神慢性一般

病床及精神科加護病床合

計，每八十床應有一人以

上。 
2.精神科日間照護單位，每

六十名服務量應有一人以

上。 
3.其他未規定者，同精神科

醫院基準。 

1.職能治療人員包括職能

治療師及職能治療生。 
2.特約職能治療師工作時

數，應能符合病人需

要。 
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項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

仍未達一人者，得以特約

方式辦理。 
 (七) 

戒護 
人員 

1.司法精神病床，每二床應

有一人。 
2.二十四小時均應有戒護人

員值班。 

1.司法精神病床，每二床應

有一人。 
2.二十四小時均應有戒護人

員值班。 

1.戒護人員之設置及任職

前之職前專業訓練及定

期在職訓練，依保安處

分處所戒護辦法第二條

及第三條規定辦理。 
2.戒護人員除依人床比設

置外，由法務部依司法

精神病床（房）之實際

設施、動線規劃及治療

需要，適度增加。 
二 
、 
醫 
療 
服 
務 
設 
施 

(一)病
床數 

應設二十床以上。  

(二) 
精神 
急性 
一般 
病房 

1.病房應符合下列規定： 
(1)設病室，且有空調設備。 
(2)設護理站。 
(3)設治療室。 
(4)有衛浴設備。 
(5)有緊急呼叫系統。 
(6)有保護室。 
(7)有會談室。 
(8)有污物、污衣室。 
(9)有門禁管制設施。 
(10)有職能治療及衡鑑設備。 

2.病室應符合下列規定： 
(1)每床最小面積（不含浴廁）有七點五平方公尺。 
(2)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少一點二公尺。 
(3)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(4)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。 
(5)每一病室至多設四床。 
(6)每床有櫥櫃或床頭櫃。 

3.護理站應具下列設備： 
(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃及冰箱。 
(3)急救車、醫用氣體及抽吸設備。 
(4)輪椅、推床或擔架。 
(5)被褥、床單之存放櫃及雜物之貯藏室。 
(6)洗手台。 

4.討論室。 
5.活動區（含用餐區）。 

1.本標準九十五年四月十

日修正施行前設立者，

其病室，免受左列2.(2)
至(5)規定之限制；保護

室免受左列6.規定面積

之限制，但應有足供病

人臥床治療之空間。 
2.上述1.之例外規定，擴

充病床時，應即依左列

2.(2) 至 (5) 及 6. 規 定 辦

理。 
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項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

6.保護室最小面積應有十平方公尺，並有適宜之空調及燈

光，牆面與地板應有防焰軟墊，另應設有監視器、對講

機、門具有觀察窗及門鎖；各項設備應裝置於高處。 
 (三) 

精神 
慢性 
一般 
病房 

1.病房應符合下列規定： 
(1)設病室。 
(2)設護理站。 
(3)設治療室。 
(4)有專用之會談室。 
(5)有衛浴設備。 
(6)有污物污衣室。 

2.病室應符合下列規定： 
(1)每床最小面積（不含浴廁）有六平方公尺。 
(2)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少一點二公尺。 
(3)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(4)床邊與牆壁之距離至少零點八公尺。 
(5)每一病室至多設八床。 
(6)每床有櫥櫃或床頭櫃。 

3.護理站應具下列設備: 
(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃及冰箱。 
(3)急救車、醫用氣體及抽吸設備。 
(4)輪椅、推床或擔架。 
(5)被褥、床單存放櫃及雜物之貯藏室。 
(6)洗手台。 

4.活動區（含用餐區）。 

1.本標準九十五年四月十

日修正施行前設立者，

其病室，免受左列2.(3)
至(5)規定之限制。但擴

充病床時，應即依左列

2.(3)至(5)規定辦理。 
2.未設精神急性一般病房

者，應設保護室。 

 (四) 
精神科 
加護 
病房 

1.病房應符合下列規定： 
(1)設病室，且有空調設備。 
(2)設護理站。 
(3)設治療室。 
(4)有衛浴設備。 
(5)有緊急呼叫系統。 
(6)有污物、污衣室。 
(7)有門禁管制設施。 

2.病室應符合下列規定： 
(1)每床最小面積（不含浴廁）有七點五平方公尺。 
(2)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少一點二公尺。 
(3)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(4)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。 
(5)每一病室至多設二床。 
(6)每一病室應有監視設備。 

3.護理站應具下列設備： 

得視需要設置精神科加護

病房。設置應符合左列規

定。 



醫療機構設置標準 3-231 

 

項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃及冰箱。 
(3)急救車、醫用氣體及抽吸設備。 
(4)輪椅、推床或擔架。 
(5)被褥、床單之存放櫃及雜物之貯藏室。 
(6)洗手台。 

4.討論室。 
5.活動區（含用餐區）。 

 (五) 
司法 
精神 
病房 

1.病房應符合下列規定： 
(1)設病室，且有空調設備。 
(2)設護理站。 
(3)設治療室。 
(4)有供病人坐浴之浴廁設備；病室內可提供者，得免

設。 
(5)有緊急呼叫系統。 
(6)有保護室。 
(7)有會談室。 
(8)輪椅、推床或擔架。 
(9)被褥、床單之存放櫃及雜物之貯藏室。 
(10)有污物、污衣室及洗衣、乾衣設施。 
(11)有門禁管制設施（如磁卡或生物辨識設備）。 
(12)地板設計為耐磨。 

2.病室應符合下列規定： 
(1)每床最小面積（不含浴廁）有七點五平方公尺。 
(2)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少一點二公尺。 
(3)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(4)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。 
(5)每一病室至多設四床。 
(6)每床具有櫥櫃或床頭櫃，及與護理站之呼叫器。 

3.護理站應具下列設備： 
(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃及冰箱。 
(3)急救車、醫用氣體及抽吸設備。 
(4)洗手台。 
(5)緊急應變及通訊設備（包括：可聯繫內部及外部之

緊急通話系統、指揮棒及手持式擴音設備等）。 
4.應有監控病房設備及安全之監控台。 
5.應有戒護人員休息室。 
6.應有討論室。 
7.應有接見空間並設置通訊設備之接見設施。 
8.應有活動區（含用餐區）。 

1.司法精神病房僅專責收

治具精神病之受監護處

分人及暫行安置受處分

人。 
2.司法精神病房之設施設

備，不得與一般病房共

同使用。 
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項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

9.應有社會工作、心理衡鑑與心理治療及職能治療之空

間及設施，並於明顯可及處設置警鈴。 
10.保護室最小面積應有十平方公尺，並有適宜之空調及

燈光，牆面與地板有應防焰軟墊，另應設有監視

器、對講機，門具有觀察窗及門鎖；各項設備置於

高處。 
11.病房（室）不得設於地下室，並應有可供自然採光之

窗戶。 
12.應有下列戒護設施： 

(1)至少設置二道門，備有瞻視孔及門口（視訊）對講

機，採用中控鎖或特製專用鎖。 
(2)窗戶加裝防暴設施或其他相當安全設備之設計。 
(3)設監視系統，得視情況加設無線電通訊系統。 
(4)設置緊急支援系統。 

 (六) 
精神科

日間 
照護 
單位 

設精神科日間照護單位者，應符合下列規定： 
1.活動空間，每人至少十五平方公尺。 
2.設護理站。 
3.設會談室。 
4.有社會心理與職能等治療之設施。 

 

 (七) 
急診室 

設急診室者，應符合下列規定： 
1.有適當之急診作業空間。 
2.觀察床置於獨立之空間，或有適當之隔屏。 
3.備有各項急診設備及器材。 
4.提供二十四小時精神科急診醫療服務。 

急診設備，包括急救車及

安全防護之設備與器材。 

 (八) 
藥劑 
作業 
設施 

1.應有調劑作業、用藥指導、候藥及藥庫作業處所。 
2.調劑作業處所應具下列設備： 

(1)洗手設備。 
(2)維持合適之溫度、照明與空調設備。 
(3)冷藏藥品專用冰箱，且其內設置溫度計。 
(4)列印藥袋資訊之相關設備。 

 

 (九) 
社會 
工作 
設施 

1.應有足夠且適當之社會工作空間。 
2.應有足夠且適當之社會工作設備。 

1.社會工作空間，指個別

會談室、團體治療室、

家族治療室、演劇治療

室等，並應按實際提供

之服務項目設置安全、

明亮、整潔、通風及足

夠之服務空間。 
2.社會工作設備，指提供

心理及社會診斷、家庭

評估、家庭治療、個案

輔導、家屬衛教指導、
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項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

病人獨立生活訓練、社

交技巧訓練、心理演劇

治療、家庭訪視、學校

訪視及機構訪視等專業

服務所需設備。 
 (十) 

臨床 
心理 
設施 

1.應有足夠且適當之心理衡鑑及心理治療空間。 
2.應有足夠且適當之臨床心理作業設備。 

1.心理衡鑑及心理治療空

間，指心理測驗室、個

別會談室、團體治療

室、家族治療室、演劇

治療室、生理回饋治療

室等。並應按實際提供

之服務項目，設置安

全、明亮、整潔、通風

及足夠之服務空間。 
2.臨床心理作業設備，包

括心理衡鑑工具及心理

治療設備。 
3.心理衡鑑工具，指提供

智力評量、性格評量、

認知評量、性向評量、

興趣評量、適應力評

量、兒童發展評量及神

經心理功能評量等心理

衡鑑服務所需工具。 
4.心理治療設備，指提供個

別會談治療、行為治療、

演劇治療、成長團體、獨

立生活訓練、社交技巧訓

練、生理迴饋治療、放鬆

訓練、音樂治療、藝術治

療及遊戲治療等心理處置

所需設備。 
 (十一) 

職能 
治療 
設施 

1.應有足夠且獨立之職能治療空間。 
2.應有足夠且適當之職能治療評估工具。 
3.應有足夠且適當之職能治療設備。 

1.職能治療空間，指職能

治療活動室、康樂室、

烹飪室、產業加工場、

園藝區（室）、運動

場、復健農（牧）場

等，並應按實際提供之

服務項目，設置安全、

明亮、整潔、通風及足

夠之服務空間。 
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項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

2.職能治療評估工具，指

手眼協調評量、日常生

活功能評量、職業能力

評量、身體功能測驗等

工具。 
3.職能治療設備，指文書、

美工、編織、皮雕、陶

藝、藤工、烹飪、木工、

印刷、園藝、農牧及產業

加工等設備。 
 (十二) 

供應室 
應明顯劃分已消毒區與未消毒區，並具有下列設備： 
(1)清洗設備。 
(2)污物處理設備。 
(3)高壓蒸汽消毒器及其他消毒設備。 
(4)未消毒物品貯藏設備。 
(5)已消毒物品貯藏設備。 

 

 (十三) 
病歷 
管理 

1.應有病例檔案區、閱覽區及作業區。 
2.檔案區應有門禁管制措施。 
3.應有專人管理病歷。 

 

 (十四) 
其他 

1.應有可供病人日常活動之空間。 
2.應有病人康樂場所。 
3.得視需要設置實驗診斷設備。 
4.一百床以上者，應有營養師負責病人飲食及營養。 

 

三 
、 
建 
築 
物 
之 
設 
計 
、 
構 
造 
與 
設 
備 

(一) 
總樓 
地板 
面積 

平均每床應有二十平方公尺以上。 1.床數以總病床數計。 
2.不含醫院宿舍及車庫

（停車場）面積。 

(二) 
一般 
設施 

1.應符合建築法及其有關法規規定。 
2.病房走道淨寬至少一點八公尺。 
3.病房病室應有可資自然採光之窗戶。 
4.病房高度，地板至天花板之垂直距離至少二點四公

尺。 
5.設有司法精神病房者，應具有戶外活動空間。 

司法精神病房之戶外空間

得不專責或獨立設置。 

(三) 
空調 
設備 

應符合建築法及其有關法規規定，並應有能調節溫度及

通風之空調設備。 
 

(四) 
消防 
設備 

應符合消防法及其有關法規規定。  

 (五) 
安全 

1.應符合建築法、消防法、職業安全衛生法及其有關法

規規定。 
本法公布施行已設立之醫

療機構，其當時已使用之
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項 目 
設置基準 

備 註 
精神科醫院 精神科教學醫院 

設備 2.樓梯及平台應有扶手欄杆。 
3.樓梯及浴廁地板應有防滑措施。 
4.各層樓至少設有二個不同方位之安全門，並有指示

燈。 
5.對於危及儀器正常運作區域等醫院特殊醫療場所，應

有禁止使用無線通訊設備之標示。 

建築物得免受左列4.規定

之限制。 

 (六) 
緊急 
供電 
設備 

1.應符合建築法、消防法及其有關法規規定。 
2.緊急供電範圍至少應包括下列單位： 

(1)診療室、保護室、急診室、護理站、檢驗室、調劑

作業處所及藥庫作業處所。 
(2)醫療專用電梯。 
(3)發電機室、鍋爐門。 
(4)病人與護理站之呼叫系統。 

 

四 
、 
環 
境 
衛 
生 
及 
廢 
棄 
物 
處 
理 

(一) 
環境 
衛生 

1.應維持院內外環境整潔。 
2.院內應全面禁止吸菸。 
3.候診室應寬敞、通風、光線充足。 
4.病室應通風、光線充足。 
5.廚房應維持清潔，並設有食物貯藏及冷凍設備。 
6.用水供應應充足，飲用水並應符合飲用水水質標準之

規定。 
7.病房應二十四小時供應熱水。 
8.應有蚊、蠅及鼠害等病媒之適當防治措施。 

 

(二) 
廢水 

廢棄物

處理 

1.醫療事業廢水及污水之處理及排放，應符合水污染防

治法有關規定。 
2.醫療事業廢棄物之清理，應符合廢棄物清理法有關規

定，感染性或危險性廢棄物並應先經妥善處理。 
3.煙囪排放空氣污染物，應符合空氣污染防制法有關規

定。 
4.放射性廢料之處理，應符合原子能法有關規定。 

 

 (三) 
太平間 

1.得設太平間。 
2.設太平間者，應具有屍體冷藏設備。 

 

附註： 
1.所稱精神科教學醫院，指經中央主管機關評鑑合格之精神科教學醫院。 
2.本表所定人員員額基準，每計算單位小數點後之餘數，以四捨五入計算其員額；同類別人員員

額基準，各計算單位小數點後之餘數，得合併以四捨五入計算其員額。 
3.精神科醫院設置之服務設施及人員設置條件與本標準九十五年四月十日修正之本表規定不符

者，除本表備註欄另有規定者外，應於修正規定施行後六個月內完成補正，屆期未完成補正

者，依本法第一百零二條規定處罰。 
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第六條附表（四）中醫醫院設置基準表修正規定 
設置基準

項目 
中醫醫院 備 註 

一、名稱 某某中醫醫院。  
二、診療科別 設下列診療科別之一科或數科： 

1.內科。 
2.外科。 
3.眼科。 
4.兒科。 
5.婦科。 
6.傷科。 
7.針灸科。 
8.痔科。 

 

三 
、 
人 
員 

(一) 
中醫師

1.每十床應有一人以上。 
2.各診療科均有經二年以上醫師訓練之

中醫師一人以上。 
3.應有中醫師四人以上。 

1.不含調劑中醫師。 
2.負責醫師應有二年以上醫師訓練。 

(二) 
醫師 

具中醫師與醫師雙重資格之中醫師達半

數以上者，得視業務需要，聘用醫師；

但醫師人數不得超過中醫師人數。 

負責醫師應具中醫師及醫師雙重資

格。 

(三) 
護理 
人員 

1.每五床應有一人以上。 
2.門診：每診療室應有零點五人以上。

1.護理人員包括護理師及護士。 
2.開業登記時，以實際開放使用病床

數計算，惟使用病床數不得少於於

核准設立之病床數百分之二十，且

總人數應有五人以上，並應於一年

內補實。 
(四) 
中藥 
調劑 
人員 

1.應按中醫師數二分之一以上計算。 
2.其中半數應為中醫師或修習中藥課程

達適當標準之藥師。 

中藥調劑人員包括中醫師、修習中藥

課程達適當標準之藥師及藥事法第一

百零三條第一項所定人員三類。 

 (五) 
醫事 
檢驗 
人員 

設置檢驗設備者，應有一人以上。 1.醫事檢驗人員包括醫事檢驗師及醫

事檢驗生。 
2.同一人兼具醫師、中醫師雙重資

格，而以中醫師資格開（執）業

者，得執行心電圖檢查單、檢驗單

之開具與判讀。 
3.中醫學系（含學士後中醫學系）畢

業之中醫師，得執行檢驗單之開具

與判讀。 
 (六) 

醫事 
放射 

設置放射線診斷設備者，應有一人以

上，並依法領有操作執照。 
1.醫事放射人員，包括醫事放射師及

醫事放射士。 
2.同一人兼具醫師、中醫師雙重資格，
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設置基準

項目 
中醫醫院 備 註 

人員 而以中醫師資格開（執）業者，得執

行X光會檢單之開具與判讀。 
四 
、 
醫 
療 
服 
務 
設 
施 

(一) 
病床數

應設十床以上。  

(二) 
病房 

1.病房應符合下列規定： 
(1)設病室，且有空調設備。 
(2)設護理站。 
(3)設治療室。 
(4)設有浴廁設備者，應有扶手及緊急

呼叫系統。 
(5)每一病房之病床數，不得超過五十

床。 
(6)輪椅、推床或擔架。 
(7)被褥、床單存放櫃及雜物之貯藏

室。 
(8)有污物、污衣室。 

2.病室應符合下列規定： 
(1)有浴廁設備，並有扶手及緊急呼叫

系統。 
(2)每床最小面積（不含浴廁）應有七

點五平方公尺。 
(3)單床病室，每床最小面積（不含浴

廁）應有九點三平方公尺。 
(4)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少

一點二公尺。 
(5)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(6)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。

(7)床與床之間，應備有隔離視線之屏

障物。但多人床之病室，每一病室

至多設五床。 
(8)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼

叫器。 
(9)病床應有床欄並可調整高低。 

3.護理站應具下列設施： 
(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃及冰箱。 
(3)急救設備、醫用氣體及抽吸設備。

(4)洗手台。 
4.討論室及醫師值班室：每一百床應各

設一間，餘數滿五十床以上者，以一

百床計。 

1.每床最小面積（不含浴廁）計算方

式為：病室面積減病室內浴廁面積

後除以病室內床數。 
2.本法公布施行前設立者，其原設二

人床之病室，每床最小面積得以六

點五平方公尺計數，並免受左列

2.(4)至(6)規定之限制。 
3.本標準一百零一年四月九日修正發

布前，已設立之醫院或已許可擴充

之病床，其病室有設浴廁設備者，

病房可不須設置浴廁設備。 
4.急救設備，包括：甦醒袋、甦醒

罩、喉頭鏡、氣管內管、急救藥

物、電擊器（可共用）等配備。 
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設置基準

項目 
中醫醫院 備 註 

(三) 
急救 
設備 

1.應設置急救設備。 
2.設急救設備者，應具下列設備： 

(1)醫用氣體設備。 
(2)人工呼吸輔助器。 
(3)氣管插管。 
(4)抽吸設備。 
(5)導尿管。 
(6)含同步設備之心臟去顫器。 
(7)止血帶。 
(8)夾板。 
(9)常備急救藥品。 

 

 (四) 
調劑 
設施 

1.應設中藥調劑設施。 
2.藥劑部門應具有調劑作業、用藥指

導、候藥及藥庫作業處所。 
3.調劑作業處所應具下列設備： 

(1)洗手設備。 
(2)維持合適之溫度、照明與空調設

備。 
(3)冷藏藥品專用冰箱，且其內應設置

溫度計。 
(4)列印藥袋資訊之相關設備。 

 

(五) 
檢驗 
設備 

設置檢驗設備者，應具有下列設備： 
1.臨床顯微鏡檢查。 
2.臨床生化檢查。 
3.臨床血液檢查。 
4.洗手台。 

1.設置檢驗設備者，其負責醫師應為

中醫學系畢業，且半數以上之中醫

師亦為中醫學系畢業者。 
2.同一人兼具醫師、中醫師雙重資

格，而以中醫師資格開（執）業

者，得執行心電圖檢查單、檢驗單

之開具與判讀。 
3.中醫學系（含學士後中醫學系）畢

業之中醫師，得執行檢驗單之開具

與判讀。 
(六) 

放射線

診斷 
設備 

設置放射線診斷設備者： 
1.應具有下列設備： 

(1)一般常規用放射線檢查設備。 
(2)影像處理及儲存設備。 
(3)更衣室。 

2.放射線之儀器設備應符合游離輻射防

護法之規定。 

1.設置心電圖、X光機設備者，其負責

醫師應具醫師、中醫師雙重資格。 
2.同一人兼具醫師、中醫師雙重資

格，而以中醫師資格開（執）業

者，得執行X光會檢單之開具與判

讀。 

 (七) 
供應室

1.一百床以上者，應設供應室。 
2.供應室應明顯劃分已消毒區與未消毒

區，並具有下列設備： 
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設置基準

項目 
中醫醫院 備 註 

(1)清洗設備。 
(2)污物處理設備。 
(3)高壓蒸汽消毒器及其他消毒設備。

(4)未消毒物品貯藏設備。 
(5)已消毒物品貯藏設備。 

 (八) 
醫務 
行政 

1.應有專人管理病歷。 
2.一百床以上者，應有專業人員負責病

歷管理、社會服務及營養部門。 

 

五 
、 
建 
築 
物 
之 
設 
計 
、 
構 
造 
與 
設 
備 

(一) 
總樓 
地板 
面積 

平均每床應有四十平方公尺以上。 1.以一般病床數計。 
2.不含醫院宿舍及車庫（停車場）。 
3.本標準一百零一年四月九日修正發

布前，醫院已適用原總樓地板面積

平均每床二十平方公尺者，於擴充

病床時，新增病床部分，應依本基

準計算之。 
4.私立醫院變更負責醫師時，總樓地

板面積平均每床面積得依原基準計

算之。 
(二) 
一般 
設施 

1.應設推床專用電梯或斜坡道。但僅使

用地面一樓之建築物，不在此限。 
2.病房病室不得設於地下室，並應有可

供自然採光之窗戶。 
3.病房高度，地板至天花板之垂直距離

至少二點四公尺。 
4.病房走道淨寬至少一點八公尺。 
5.主要走道台階處，應有推床或輪椅之

專用斜坡道。 
6.浴廁、走道、公共電話等公共設施，

應有對行動不便者之特殊設計。 
7.應有討論室、醫師值班室。 
8.病室門寬至少一百公分。 
9.病房應二十四小時供應熱水。 

1.本法公布施行前已設立之醫療機

構，其當時已使用之建築物得免受

左列1.至6.規定之限制。該建築物供

私立醫院使用者，於變更負責醫師

時，亦同。 
2.病房病室每床應有之最小面積，依

醫療服務設施病房欄之基準規定。 

(三) 
安全 
設施 

1.樓梯、平台及病房走道應設有扶手欄

杆。 
2.樓梯及浴廁地板應有防滑措施。 
3.病房浴廁設有扶手，並設有緊急呼叫

系統。 
4.各層樓至少設有二個不同方位之安全

門，並有指示燈。 

本法公布施行前已設立之醫療機構，

其當時已使用之建築物得免受左列3.
及4.規定之限制。 

 (四) 
緊急 

1.應設有緊急供電設備。 
2.緊急供電範圍至少應包括： 
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設置基準

項目 
中醫醫院 備 註 

供電 
設備 

(1)護理站。 
(2)檢驗室。 
(3)調劑作業處所。 
(4)醫療專用電梯。 
(5)發電機室、鍋爐間。 
(6)病人與護理站之呼叫系統。 
(7)火警警報系統。 

六、 
其他 
設施 

太平間 1.一百床以上者，應設太平間。 
2.設太平間者，應具有屍體冷藏設備。

 

附註：本表所定醫事人員員額，以病床數作為計算基準者，其實際病床數未滿所定某一額度病床

之最高額時，仍應依各該額度配置所定人員。如：規定每十張病床，應配置醫師一人者，

其未滿十張病床時，仍應配置一人；其超過十張病床，未滿二十張病床時，應增置一人，

其餘類推。 

 
附表（五）牙醫醫院設置基準表 

設置基準

項目 
牙醫醫院 備 註 

一、名稱 1.某某牙醫醫院。 
2.某某口腔醫院。 

 

二、診療科別 1.設下列牙醫專科之四科以上。 
(1)牙體復形科。 
(2)牙髓病科。 
(3)牙周病科。 
(4)贋復補綴牙科。 
(5)齒顎矯正科。 
(6)兒童牙科。 
(7)口腔顎面外科。 
(8)口腔病理科。 
(9)家庭牙醫科。 
(10)特殊需求者口腔醫學科。 

2.得視業務需要，設下列專科之一科或數

科。 
(1)麻醉科。 
(2)病理科。 
(3)放射診斷科。 

1.科別，依牙醫專科醫師分科及甄審

辦法所定分科或細分科登記設置。 
2.牙醫專科醫師分科及甄審辦法未規

定之分科或細分科，牙醫醫院得依

需要登記設置。但細分科之登記設

置，應依前點規定登記設置之診療

科別，始得登記設置其細分科。 
 
 

三 
、 
人 
員 

(一) 
牙醫師 

1.各診療科均應有專科醫師資格之牙醫師

一人以上。 
2.應有四人以上（專任醫師三人，其中二

人應符合二年期牙醫師畢業後一般醫學

員額以病床數作為計算基準者，其實

際病床數未滿所定某一額度病床之最

高額時，仍應依各該額度配置所定人

員。例如：規定每十張病床，應配置
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訓練之教學醫師資格）。 
3.設有病床者，每十床應有一人以上。 

牙醫師一人者，其未滿十張病床時，

仍應配置一人；其超過十張病床，未

滿二十張病床時，應增置一人，依此

類推。 
(二) 
醫師 

得視業務需要，聘用醫師；但醫師人數不

得超過牙醫師人數，且不得提供門診診療

服務。 

 

(三) 
護理 
人員 

1.總人數應有五人以上。 
2.牙醫門診：每八張治療台應有一人以上。

3.病房： 
(1)牙醫病房：急性一般病床每四床應有

一人以上。 
(2)急性一般病房：急性一般病床四十九

床以下者，每四床應有一人以上；五

十床以上者，每三床應有一人以上。

4.設下列部門者，其人員並依下列規定計

數： 
(1)手術室：每手術台應有一人以上。 
(2)手術恢復室：每床應有一人以上。 

1.護理人員包括護理師及護士。 
2.門診護理人員應另接受牙科口腔醫

療輔助作業相關訓練。 
3.病床數以實際開放使用病床數計

算。 
4.護理人員應有員額，以第二目至第

四目，計算所得之人數合併計算

後，以無條件進位法計算；合併計

算不足五人者，以五人計算。 

(四)藥劑

人員 
應有藥師一人以上。 藥劑人員包括藥師及藥劑生。 

(五)醫事

檢驗 
人員 

設有醫事檢驗設備者，應有醫事檢驗師一

人以上。 
醫事檢驗人員包括醫事檢驗師及醫事

檢驗生。 

(六)醫事

放射 
人員 

1.應有一人以上。 
2.依法領有操作執照。 

醫事放射人員包括醫事放射師及醫事

放射士。 

(七)牙體

技術 
人員 

得視業務需要設置。但設有牙體技術室且

對外營業者，應有一人以上。 
牙體技術人員包括牙體技術師及牙體

技術生。 

四 
、 
醫 
療 
服 
務 
設 
施 

(一)治療

台數 
應有二十台以上。  

(二) 
病床數 

應設十床以上。 1.指一般病床數。 
2.開業登記時，開放使用病床數不得

少於核准設立之病床數百分之二

十，並應於一年內全數開放使用。 
(三) 
病房 

1.病房應符合下列規定： 
(1)應設病室，且有空調設備。 
(2)應設護理站。 
(3)應設治療室。 
(4)設有浴廁設備者，應有扶手及緊急呼

每床最小面積（不含浴廁）計算方式

為：病室面積減病室內浴廁面積後除

以病室內床數。 
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叫系統。 
(5)每一病房之病床數，不超過五十床。

(6)應有輪椅、推床或擔架。 
(7)應有被褥、床單存放櫃及雜物之貯藏

室。 
(8)應有污物、污衣室。 

2.病室應符合下列規定： 
(1)應有浴廁設備，並有扶手及緊急呼叫

系統。 
(2)每床最小面積（不含浴廁）應有七點

五平方公尺。 
(3)單床病室，每床最小面積（不含浴

廁）應有九點三平方公尺。 
(4)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少一

點二公尺。 
(5)床邊與鄰床之距離至少一公尺。 
(6)床邊與牆壁距離至少零點八公尺。 
(7)床與床之間，應備有隔離視線之屏障

物。但多人床之病室，每一病室至多

設五床。 
(8)每床應具有床頭櫃及與護理站之呼叫

器。 
(9)病床應有床欄並可調整高低。 
(10)應有可供自然採光之窗戶。 

3.護理站應具下列設施： 
(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃及冰箱。 
(3)急救車、醫用氣體及抽吸設備。 
(4)洗手台。 

(四) 
急診 
設施 

1.應設急診設施，以提供口腔相關緊急處

置為主要業務。 
2.設急診設施者，應具下列設備： 

(1)一般急救設備。 
(2)急診觀察床、推床、輪椅。 
(3)空調設備。 

3.設有明顯標誌。 
4.牙科急症服務、急診手術、檢驗、放射

線檢查及藥局應為二十四小時作業。 

所稱一般急救設備，包括： 
(1)醫用氣備設備。 
(2)人工呼吸輔助器。 
(3)氣管切開包。 
(4)氣管插管。 
(5)抽吸設備。 
(6)導尿管。 
(7)小型手術器具。 
(8)含同步設備之心臟去顫器。 
(9)常備急救藥品。 

(五) 
手術室 

1.急性一般病床一百床以上者，應設手術

室。  
1.備有手術記錄單、手術室日誌及工

作手冊。 
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2.設手術室者，應符合下列規定：  
(1)手術室應為獨立之區域，並分清潔區

及無菌區。 
(2)應設專用空調系統及除塵設備。 
(3)應設更衣室及刷手台。 
(4)應設手術病人家屬等候區。 
(5)污物處理設備。 

3.手術室應具下列設備：  
(1)麻醉設備。 
(2)手術台：每一手術室設一台為限。 
(3)抽吸設備。 
(4)醫用氣體設備。 
(5)器械台。 
(6)醫療影像瀏覽設備。 
(7)無影燈及輔助燈。 
(8)手術包。 
(9)應具手術時之生命監視系統。 
(10)活動式紫外線消毒燈。 

4.應設手術恢復床，並具有急救設備。  

2.手術病人家屬等候區應提供手術相

關動態資訊，並有手術詢問處。 

(六) 
調劑 
設施 

1.應設調劑設施。  
2.藥劑部門應具有調劑作業、用藥指導、

候藥及藥庫作業處所。  
3.調劑作業處所應具下列設備：  

(1)洗手設備。 
(2)維持合適的溫度、照明與空調設備。

(3)冷藏藥品專用冰箱，且其內應設置溫

度計。 
(4)列印藥袋資訊之相關設備。 

4.設置無菌調劑處所者：  
(1)應設準備室放置隔離衣、手套、口罩

等保護裝備，並設有腳踏式或自動感

應水龍頭之刷手台。 
(2)調配癌症化學治療藥品者： 

A.應具垂直式操作台之負壓調配室。

B.調配室應設高效率過濾網（HEPA）

過濾之通風設備、傳遞箱（ pass 
box）及具有無隙縫易清潔之地板。

 

(七) 
檢驗 
設備 

下列檢查設備，視需要設置: 
1.臨床生化檢查 
2.臨床血液檢查。 
3.臨床顯微鏡檢查。 
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4.臨床血清、免疫檢查。  
5.臨床微生物檢查。 
6.血庫基本設備。 

(八) 
放射線 
診斷 
設備 

1.應具有下列設備：  
(1)一般診斷型X光設備。 
(2)影像處理及儲存設備。 

2.放射線之儀器設備應符合游離輻射防護

法之規定。  

 

(九) 
供應室 

1.應設供應室。 
2.供應室應明顯劃分已消毒區與未消毒

區，並具有下列設備： 
(1)清洗設備。 
(2)污物處理設備。 
(3)高壓蒸汽消毒器及其他消毒設備。 
(4)未消毒物品貯藏設備。 
(5)已消毒物品貯藏設備。 

 

 (十) 
牙體 

技術室 

1.應設置牙體技術室，具下列設施： 
(1)有明顯區隔之獨立作業場所。 
(2)明顯劃分成品區，並設有清洗設備、

污物處理設備、吸塵設備及金屬、石

膏研磨機。但以數位化製程者免設。

(3)有通風設備、防塵及採光照明設備。

(4)其他足以執行牙體技術業務之設備及

保存執行業務紀錄之設施。 
2.總樓地板面積，不得小於二十平方公

尺。 

非由牙醫師親自執行牙體技術業務

者，應有牙體技術人員一人。 

 (十一) 
醫務 
行政 

1.應有專人管理病歷。 
2.一百床以上者，應有專業人員負責病歷

管理、社會服務及營養部門。 

 

五 
、 
建 
築 
物 
之 
設 
計 
、 
構 
造 
與 

(一) 
總樓 
地板 
面積 

平均每床應有四十平方公尺以上。 1.以一般病床數計。 
2.不含醫院宿舍及車庫（停車場）。 
3.牙醫醫院變更負責醫師時，總樓地

板面積平均每床面積得依原標準計

算之。 
(二)一般

設施 
1.應設推床專用電梯或斜坡道。但僅使用

地面一樓之建築物，不在此限。 
2.病房病室不得設於地下室，並應有可供

自然採光之窗戶。 
3.病房高度，地板至天花板之垂直距離至

少二點四公尺。 
4.病房走道淨寬至少一點八公尺。 

1.病房病室每床應有之最小面積，依

醫療服務設施病房欄之標準規定。 
2.總病床數每一百床，另於病房設討

論室、醫師值班室者，以四捨五入

計算。例如：未滿一百五十床各設

一間；一百五十床以上未滿二百五

十床各設二間，依此類推。 



醫療機構設置標準 3-245 

 

設置基準

項目 
牙醫醫院 備 註 

設 
備 

5.主要走道台階處，應有推床或輪椅之專

用斜坡道。 
6.浴廁、走道、公共電話等公共設施，應

有對行動不便者之無障礙設計。 
7.應有討論室、醫師值班室；總病床數每

一百床，應另於病房各設一間以上。 
8.病室門寬至少一百公分。 
9.病房應二十四小時供應熱水。 

(三) 
空調 
設備 

下列單位應維持室溫攝氏二十至二十八

度；相對濕度五十至八十百分比： 
1.手術室。 
2.手術恢復室。 

 

 (四) 
安全 
設施 

1.樓梯、平台及病房走道應設有扶手欄

杆。 
2.樓梯及浴廁地板應有防滑措施。 
3.病房浴廁設有扶手，並設有緊急呼叫系

統。 
4.各層樓至少設有二個不同方位之安全

門，並有指示燈。 

 

 (五) 
緊急 
供電 
設備 

1.應設有緊急供電設備。 
2.緊急供電範圍至少應包括以下服務設

施、設備。但未設置者，不在此限： 
(1)手術室。 
(2)急診室。 
(3)手術恢復床。 
(4)護理站。 
(5)實驗診斷設備。 
(6)血庫。 
(7)調劑作業處所。 
(8)醫療專用電梯。 
(9)發電機室、鍋爐間。 
(10)病人與護理站之呼叫系統。 
(11)火警警報系統。 

 

六、

其他 
設施 

太平間 1.一百床以上者，應設太平間。 
2.設太平間者，應具有屍體冷藏設備。 
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項目 
性侵害犯罪加害人強制治療醫院 備 註 

一、名稱 某某醫院。  
二、診療科別 設一科或數科。 1.科別，依專科醫師分科及甄審辦法所

定分科或細分科登記設置。 
2.專科醫師分科及甄審辦法未規定之分

科或細分科，醫院得依需要登記設

置。但細分科之登記設置，應經依上

述1.規定登記設置之診療科別，始得

登記設置其細分科。 
3.依上述2.規定登記設置之診療科別，

開業執照不予登載。 
三 
、 
人 
員 

(一)醫師 應有精神科專科醫師一人以上。 依本標準十九條規定事先報准之時

數，每週達四十四小時者，得折算醫

師人力一人。 
(二)護理

人員 
二十四小時均應有護理人員值班。 護理人員包括護理師及護士。 

(三) 
心理師 

1.每二百床應有一人以上。 
2.應有心理師一人以上。 

除專任心理師外，應視業務需要特約

心理師，其時數應能符合病人需要。 
(四) 
社會 

工作師 

1.每二百五十床應有一人以上。 
2.應有社會工作師一人以上。 

除專任社會工作師外，應視業務需

要，特約社會工作師，其時數應能符

合病人需要。 
(五) 
戒護 

（防護）

人力 

戒護（防護）人員每二十五床應有一

人；二十四小時均應有戒護（防護）人

員值班。 

1.本表所定醫院收治對象包括經法院依

刑法第九十一條之一及性侵害犯罪防

治法第三十六條至第三十八條規定，

裁定施以性侵害之性侵害犯罪加害

人，同時包含刑事及非刑事處遇，因

處遇性質不同，屬保安處分者（刑事

處遇），依保安處分處所戒護辦法，

稱戒護人力，非屬刑事處遇者稱防護

人力。 
2.因應醫院實務需要及運作，本表所定

醫院，以獨立形態設置者，應依人床

比置所需戒護（防護）人力數；附設

於矯正機關者，可依比例，由矯正機

關遴調支援戒護人力。 
3.戒護（防護）人力除依人床比設置

外，應視實際設施動線規劃及治療需

要，適度增加。 
(六)其他 視業務需要設置藥事、醫事檢驗、職能

治療人員或營養師等。 
置本欄所列人員者，其有關業務之執

行應符合各該類人員專業法規或有關

法令之規定。 
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四 
、 
醫 
療 
服 
務 
設 
施 

(一) 
病床數 

應設二十床以上。  

(二) 
病房 

1.病房應符合下列規定： 
(1)設病室，且有通風或空調設備。 
(2)設護理站。 
(3)有衛浴設備。 
(4)每一病房之病床數，不超過一百

床。 
(5)輪椅、推床或擔架。 
(6)被褥、床單存放櫃及雜物之貯藏

室。 
(7)有門禁管制設施。 

2.病室應符合下列規定： 
(1)有衛浴設備。 
(2)有緊急呼叫系統。 
(3)每床最小面積（不含浴廁）應有五

平方公尺。 
(4)床尾與牆壁（床尾）間之距離至少

一點二公尺。 
(5)床邊與鄰床之距離至少零點五公

尺。 
(6)床邊與牆壁距離至少零點五公尺。

(7)有與護理站之呼叫器。 
3.應設討論室。 
4.應設隔離室。 

1.每床最小面積（不含浴廁）計算方式

為：病室面積減病室內浴廁面積後除

以病室內床數。 
2.本標準一百零一年一月二十日修正之

條文發布前，已設立之醫院或已許可

擴充之病床，免受左列1.(4)、2.(1)至
(5)規定之限制。 

3.隔離室為防範收治對象緊急暴力意

外、自殺或自傷之事件或應其他管理

之必要時，限制其行動自由之設施。 

(三) 
社會 
工作 
設施 

1.應有足夠且適當之社會工作空間。 
2.應有足夠且適當之社會工作設備。 

1.社會工作空間，指個別會談室、團體

治療室、家族治療室、演劇治療室、

並應按實際提供之服務項目，設置安

全、明亮、整潔、通風及足夠之服務

空間。 
2.社會工作設備，指提供心理及社會診

斷、家庭評估、家庭治療、個案輔

導、家屬衛教指導、病人獨立生活訓

練、社交技巧訓練、心理演劇治療、

家庭訪視、學校訪視及機構訪視等專

業服務所需設備。

(四) 
臨床 
心理 
設施 

1.應有足夠且適當之心理衡鑑及心理治

療空間。 
2.應有足夠且適當之臨床心理作業設

備。 

1.心理治療空間，指個別會談室、團體

治療室、家族治療室、演劇治療室、

心理測驗室、生理回饋治療室、陰莖

膨脹測量室等，並應按實際提供之服

務項目，設置安全、明亮、整潔、通
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風及足夠之服務空間。 
2.臨床心理作業設備，包括心理衡鑑工

具及心理治療設備。 
3.心理衡鑑工具，指提供智力評量、性

格評量、認知評量、性向評量、興趣

評量、適應力評量、兒童發展評量、

神經心理功能評量及陰莖膨脹測量儀

等心理衡鑑服務所需工具。 
4.心理治療設備，指提供個別會談治

療、行為治療、演劇治療、成長團

體、獨立生活訓練、社交技巧訓練、

生理迴饋治療、放鬆訓練、音樂治

療、藝術治療及遊戲治療等心理處置

所需設備。 
(五)其他 1.得視需要設置實驗診斷、調劑設備、

職能治療設備。 
2.應有可供收治對象日常活動的空間（含

會談、治療、康樂及用餐場所）。 
3.應有可供收治對象室外活動的空間。 

 

五 
、 
建 
築 
物 
之 
設 
計 
、 
構 
造 
與 
設 
備 

(一)總樓

地板面積

平均每床應有三十平方公尺以上。 不含醫院宿舍及車庫（停車場）。 

(二) 
一般 
設施 

1.應設推床專用電梯或斜坡道。但僅使

用地面一樓之建築物，不在此限。 
2.病房病室不得設於地下室，並應有可

供自然採光之窗戶。 
3.病房高度，地板至天花板之垂直距離

至少二點四公尺。 
4.病房走道淨寬至少一點八公尺。 
5.主要走道台階處，應有推床或輪椅之

專用斜坡道。 
6.各病房應分別設護理站，其位置適

中。 
7.護理站應具下列設施： 

(1)準備室、工作台及治療車。 
(2)藥櫃及冰箱。 
(3)急救設備、醫用氣體及抽吸設備。

(4)洗手台。 
8.病室門寬（不含門框）至少一百公

分。 
9.病房應依「作息時間表」定時供應沐

浴用之熱水。 

1.本標準一百零一年四月九日修正發布

前，已使用之建築物得免受左列1.至
6.規定之限制。 

2.私立醫院變更負責醫師時，已使用之

建築物得免受左列 1.至 6.規定之限

制。 
3.病房病室每床應有之最小面積，見醫

療服務設施病房欄之基準規定。 
4.本標準一百零一年四月九日修正發布

前，已設立之護理站，免受位置適中

之限制。 
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性侵害犯罪加害人強制治療醫院 備 註 

10.應有監視設備。 
11.應有洗衣、晒衣設施。 
12.應有病歷放置場所，並有專人管理。

(三) 
安全 
設施 

1.樓梯、平台及病房走道應設有扶手欄

杆。 
2.樓梯及浴廁地板應有防滑措施。 
3.各層樓至少設有二個不同方位之安全

門，並有指示燈。 

本法公布施行前已設立之醫院或該醫

院變更負責醫師時，其當時已使用之

建築物得免受左列3.規定之限制。 

(四) 
緊急 
供電 
設備 

1.應設有緊急供電設備。 
2.緊急供電範圍至少應包括： 

(1)診療室。 
(2)護理站。 
(3)隔離室。 
(4)醫療專用電梯。 
(5)發電機室、鍋爐間。 
(6)病室與護理站之呼叫系統。 
(7)火警警報系統。 

 

附註： 
1.所稱性侵害犯罪加害人強制治療醫院，其收治對象係指經法院依刑法第九十一條之一及性侵害

犯罪防治法第三十六條至第三十八條規定，裁定施以強制治療之性侵害犯罪加害人。 
2.本表所定人員員額基準，每計算單位小數點後之餘數，以四捨五入計算其員額。 
3.依附表(一)或附表(三)設立之醫療機構，其設置性侵害加害人強制治療專區者，該區域準用本表

之規定。 

 
第九條附表（七）診所設置基準表修正規定 

項目／設置基準

／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

一、診療科別 依下列方式之一登

記設置： 
1.一般科。 
2.依「專科醫師分科

及甄審辦法」所定

之分科或細分科。 

依下列方式之一

登記設置： 
1.一般科。 
2.下列科別之一

科或數科： 
(1)內科。 
(2)外科。 
(3)眼科。 
(4)兒科。 
(5)婦科。 
(6)傷科。 
(7)針灸科。 
(8)痔科。 

依下列方式之一

登記設置： 
1.一般科。 
2.依牙醫專科醫

師分科及甄審

辦法所定之分

科或細分科。 

本法公布施行前已

設立之專科診所，

其依原「醫院診所

管理規則」所定之

細分科為診療科別

者，得依該細分科

繼續開業。 
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

二 
、 
人 
員 

(一) 
醫 
師 

1.負責醫師應經二年

以上醫師訓練。 
2.各專科均應有該科

專科醫師一人。 
3. 設血液透析床者，

每十五床應有醫師

一人。 

1.負責醫師應經

二年以上醫師

訓練。 
2.各專科均應有

該科專科醫師

資格或六十一

年以前取得該

科中醫師分科

考試及格者一

人。 

1.負責醫師應經

二年以上醫師

訓練。 
2.設有本表診療

科別第二點規

定之科別者，

均應有接受該

科別專業訓練

醫師一人。 

1.所稱醫師訓練，

係指本法第十八

條所稱之醫師訓

練。 
2.診所診療科別，

得依其負責醫師

所具專科醫師資

格 之 專 科 別 設

置，但該負責醫

師所登記之診療

科 別 以 二 科 為

限；具負責醫師

登記之診療科別

以外之其他專科

醫師，仍可於該

診所辦理登記。 
3.本法公布施行前

設 立 之 專 科 診

所，其負責醫師

得免具專科醫師

資格，並得就其

原登記診療科別

繼續開業，但以

二科為限。本法

公布施行前已設

立之專科醫院，

其 變 更 為 診 所

時，亦同。 
4.執行血液透析業

務之醫師，應有

二分之一具有內

科或兒科專科醫

師資格，並經完

整腎臟醫學與血

液 透 析 治 療 訓

練，其餘醫師亦

應經血液透析治

療訓練，並領有

證明文件；未經

訓練者，應於辦

理執業登記後一
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

年內完成。但於

山地、離島、偏

僻地區及中央主

管機關公告之醫

療資源缺乏地區

之診所設立血液

透析床者，其醫

師得由經血液透

析治療訓練之醫

師擔任。 
 (二) 

護 
產 
人 
員 

1.門診：每二間診療

室應有一人以上。 
2.設下列部門者，其

人員並依其規定計

數： 
(1)觀察病床：應

有一人。 
(2)門診手術室、

產 房 、 供 應

室：  應有一人

流用。 
(3)產科病床：每

四 床 應 有 一

人，  並可依佔

床率調整。 
(4)設血液透析床

者：每四床應

有一人。 
3.設有產科病房、嬰

兒室者，  全天二

十四小時應有人員

提供服務。 

視業務需要設置

護理人員。 
視業務需要設置

護理人員。 
1.護產人員包括護

理師、護士及助

產師（士）。 
2.婦產科診所聘用

之助產人員（含

助 產 師 及 助 產

士），人數與護

理人員併計。 
3.未設置護理人員

（含護理師、護

士）者，護理工

作之執行應符合

護理人員專業法

規或有關法令之

規定。 

 (三) 
其 
他 
人 
員 

1.設物理治療設施

者，除由醫師親自

執行該業務者外，

應有物理治療人員

一人。 
2.設職能治療設施

者，除由醫師親自

執行該業務者外，

應有職能治療人員

1. 設 檢 驗 設 施

者，應有醫事

檢 驗 人 員 一

人。 
2.設放射線設施

者，應有醫事

放 射 人 員 一

人。 
3.視業務需要設

1.設牙科放射線

設施者，除由

醫師親自執行

該業務者外，

應有醫事放射

人員一人。 
2. 設 調 劑 設 施

者，除有藥事

法第一百零二

1. 同 一 人 兼 具 醫

師、中醫師雙重

資格，而以中醫

師資格開（執）

業者，得執行心

電圖檢查單、檢

驗單、 X光會檢

單 之 開 具 與 判

讀。 
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

一人。 
3.設語言治療設施

者，除由醫師親自

執行該業務者外，

應有語言治療師一

人。 
4.設檢驗設施者，除

由醫師親自執行該

業務者外，應有醫

事檢驗人員一人。 
5.設放射線設施者，

除由醫師親自執行

該業務者外，應有

醫事放射人員一

人。 
6.設調劑設施者，除

有藥事法第一百零

二條第二項規定所

定情形外，應有藥

事人員一人以上。 
7.設聽覺評估、復健

等設施者，除由醫

師親自執行該業務

者外，應有聽力師

一人。 
8.設驗光設施者，除

由醫師親自執行該

業務者外，應有下

列之一之人員一人

以上： 
(1)驗光人員。 
(2)護理人員。 
(3)驗光人員法第

五十六條第四

項規定曾應驗

光師（生）特

種 考 試 者 。

（本規定僅適

用至一百十五

年一月五日） 
9.設病歷放置場所

置修習中藥課

程達適當標準

之藥師或藥事

法第一百零三

條第一項之人

員。 

條第二項規定

所 訂 情 形 者

外，應有藥事

人員一人。 
3.視業務需要設

置齒模製造技

術員。 
4.視業務需要設

置牙體技術人

員。 

2.中醫學系（含學

士後中醫學系）

畢業之中醫師，

得執行檢驗單之

開具與判讀。 
3.物理治療設施，

指本表之三、設

施（六）復健治

療設施第二點。 
4.語言治療師於一

百零二年七月二

日前，得以符合

語言治療師法第

五十八條第一項

規定者代之。 
5.藥事人員資格應

符合藥事法第一

百零二條第二項

及藥師法第二十

條之一之規定。 
6.聽力師於一百零

三年一月二十三

日前，得以符合

聽力師法第五十

八條第一項規定

者代之。 
7.未設置本欄所列

人員者，其有關

業務之執行應符

合各該類人員專

業法規或有關法

令之規定。 
8.有提供本欄所列

醫 療 服 務 項 目

者，應辦理執業

登 記 該 服 務 項

目。 
9.物理治療人員包

括：物理治療師

及物理治療生；

職能治療人員包
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診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

者，應有專人管理

病歷。 
括：職能治療師

及職能治療生；

醫事檢驗人員包

括：醫事檢驗師

及醫事檢驗生；

醫事放射人員包

括：醫事放射師

及醫事放射士；

藥事人員包括：

藥師及藥劑生；

驗光人員包括：

驗 光 師 及 驗 光

生。 
10.護理人員執行驗

光業務，應於醫

師指示下為之。 
11.驗光人員法公布

施行前已核准開

業之診所，始得

進用驗光人員法

第五十六條第四

項規定曾應驗光

師（生）特種考

試者，執行驗光

業務。 
三 
、 
設 
施 

(一) 
基 
本 
設 
施 

1.應有獨立診療室及

候診場所，並應有

適當維護隱私之設

施。 
2.得設九床以下之觀

察病床。 
3.應有清潔及消毒設

備。 
4.應有病歷放置場

所。但依醫療機構

電子病歷製作及管

理辦法全面實施電

子病歷者，得免

設。 
5.應依業務內容，備

有急救設備及急救

1.應有獨立診療

室 及 候 診 場

所，並應有適

當維護隱私之

設施。 
2.得設九床以下

之觀察病床。 
3.應有清潔及消

毒設備。 
4.應有病歷放置

場所。但依醫

療機構電子病

歷製作及管理

辦法全面實施

電子病歷者，

得免設。 

1.應有獨立診療

室 及 候 診 場

所，並應有適

當維護隱私之

設施。 
2.得設九床以下

之觀察病床。 
3.應有清潔及消

毒設備。 
4.應有病歷放置

場所。但依醫

療機構電子病

歷製作及管理

辦法全面實施

電子病歷者，

得免設。 

1.於門診手術室、

透析治療室或產

房設有急救設備

者，得免另行設

置急救設備。 
2.維護隱私之設施

包括：應有適當

隔音，診間入口

應有門隔開；進

行檢查及處置之

場所應有屏障物

隔開。 
3.醫療機構開立收

據之格式應符合

本 法 相 關 之 規

定。 
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

藥品等。 
6.應有手部衛生設

備。 

5. 應 視 業 務 需

要，備有急救

設備及急救藥

品等。 
6.應有手部衛生

設備。 

5. 應 視 業 務 需

要，備有急救

設備及急救藥

品等。 
6.應有手部衛生

設備。 
7.設牙體技術室

者，應符合相

關規定。 
 (二) 

門 
診 
手 
術 
室 

1.得設門診手術室。 
2.門診手術室應為獨

立之區域。 
3.門診手術室應具下

列設備： 
(1)手術台：每一

門診手術室以

設一台為限。 
(2)器械台。 
(3)無影燈及補助

燈；惟僅執行

顯微手術者，

得免設置。 
(4)手術包。 
(5)急救設備及急

救藥品。 
(6) 污 物 處 理 設

備。 
(7)洗手及消毒設

備。 
4.執行全身麻醉（含

靜全身麻醉）應具

下列設備： 
(1)麻醉機。 
(2)醫用氣體及抽

吸設備。 
(3)醫療影像瀏覽

設備。 
(4)生命監視設備

（至少應含心

電圖、血氧飽

和 濃 度 監 視

  1. 備 有 手 術 紀 錄

單、手術室日誌

及工作手冊。 
2.手術病人家屬等

候區應提供手術

相關動態資訊，

並 有 手 術 詢 問

處。 



醫療機構設置標準 3-255 

 

項目／設置基準

／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

器）。 
(5)刷手台。 
(6)觀察病床（專

供手術後恢復

使用）。 
 (三) 

透 
析 
治 
療 
室 

1.得設血液透析室或

腹膜透析設備。 
2.床尾與牆壁間之距

離至少零點八公

尺。 
3.床邊與鄰床之距離

至少零點八公尺。 
4.床邊與牆壁之距離

至少零點八公尺。 
5.血液透析室應具下

列設備： 
(1) 血 液 透 析 床

（台）。 
(2) 血 液 透 析 設

備。 
(3)逆滲透水處理

設備。 
(4)急救設備、急

救車及急救藥

品等。 
(5) 其 他 周 邊 設

備：包括血壓

脈搏心電圖監

視器及血壓監

視器等。 
(6) 手 部 衛 生 設

備。 
6.腹膜透析設備應具

下列設備： 
(1) 腹 膜 透 析 床

（台）。 
(2)醫用氣體設備

及抽吸設備。 
(3) 其 他 周 邊 設

備：包括污水

槽、換藥車、

  1.為維護病人就醫

品質及安全，血

液透析床數以四

十五床為限。 
2.本標準一百零一

年四月九日修正

發布前，血液透

析床數已逾四十

五床數者，不得

再行增設。 
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

點 滴 架 、 冰

箱、X光看片設

備或醫療影像

系統設備、衛

教視訊設備、

加溫設備（電

毯 或 微 波

爐）。 
(4) 手 部 衛 生 設

備。 
 (四) 

產 
房 

1.婦產科得設產房及

十床以下之產科病

床。 
2.產房不得設於地下

樓層。 
3.產房應有待產室、

分娩室及刷手台。 
4.產科病床應符合下

列規定： 
(1)床尾與牆壁間

之距離至少一

點二公尺。 
(2)床邊與鄰床之

距離至少零點

八公尺。 
(3)床邊與牆壁之

距離至少零點

八公尺。 
(4)應備有隔離視

線之屏障物。 
(5) 緊 急 呼 叫 系

統。 
5.產房應具下列設

備： 
(1)產台。 
(2)真空吸引機或

產鉗。 
(3)無影燈。 
(4)接生器械包。 
(5)產包。 
(6) 新生兒處理台。 

  1.婦產科診所之門

診 手 術 室 與 產

房 ， 得 合 併 使

用。 
2.設產科病床者，

應有值班醫師。 
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

(7)烤燈。 
(8)生命中樞監測

設備：  包括心

電圖、血壓及

血氧濃度監測

設備。 
(9)緊急剖腹產手

術設備。 
(10) 胎兒監視器。 
(11) 超 音 波 儀 器

（可與門診共

用）。 
(12)急救設備及急

救藥品等。 
(13) 污 物 處 理 設

備。 
(14)刷手台。 

 (五) 
嬰 
兒 
室 

1.婦產科得設嬰兒

室，但設有產科病

床者，應設嬰兒

室。 
2.嬰兒室不得設於地

下樓層。 
3.每一獨立房間不得

超過十六床。每床

平均面積不得小於

二點八平方公尺。 
4.應有調奶設備：包

括工作檯、清潔消

毒設備、奶品貯存

及冷藏設備。 
5.應有手部衛生設備

及嬰兒洗澡設備。 
6.應有下列設備： 

(1)嬰兒床。 
(2)空調設備。 
(3)嬰兒專用保溫

箱或站立式輻

射加溫設備。 
(4)高黃疸之照光

治療設備。 

  1.嬰兒床應有適當

間距，並訂有感

染管制措施。 
2.護理人員配置應

能提供二十四小

時照顧服務。 
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

(5)緊急聯絡系統。 
(6)急救設備及急

救藥物等。 
 (六) 

復 
健 
治 
療 
設 
施 

得 設 復 健 治 療 設

施： 
1.應有明顯區隔之獨

立作業場所及無障

礙設施。 
2.設物理治療設施

者，應有電療、運

動治療設備，其空

間至少應有四十五

平方公尺。 
3.設職能治療設施

者，其空間至少應

有三十平方公尺。 
4.併設物理治療及職

能治療設施者，其

空間至少應有六十

平方公尺。 
5.設語言治療或聽覺

評估設施者，其空

間至少應有十五平

方公尺。 

  1.本標準一百零一

年四月九日修正

發布前，已設立

之診所： 
(1)其物理治療設

施，免受左列

2.有關其空間

至少應有四十

五平方公尺之

限制。 
(2)其職能治療設

施，免受左列3.
有關其空間至少

應有三十平方公

尺之限制。 
(3)其語言治療或

聽覺評估、復

健等設施，免

受左列 5.有關

其空間至少應

有十五平方公

尺之限制。 
2.無障礙設施，應

包括： 
(1)應設電梯或斜

坡道。但僅使

用地面一樓之

建築物，不在

此限。 
(2)主要走道台階

處，應有推床

或輪椅之專用

斜坡。 
(3)浴廁、走道、

公共電話等公

共設施，應有

對行動不便者

之特殊設計。 
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

 (七) 
檢 
驗 
設 
施 

1.應具有下列之設

備： 
(1)臨床顯微鏡檢

查。 
(2) 臨 床 生 化 檢

查。 
(3) 臨 床 血 液 檢

查。 
(4) 臨 床 細 菌 檢

查。 
(5)洗手台。 

2.設檢驗設施者，應

有明顯區隔之獨立

作業場所，且其空

間至少應有二十平

方公尺。 

1.中醫診所之中

醫師如均為中

醫學系（含學

士 後 中 醫 學

系）畢業者，

得向當地衛生

主管機關申請

設 置 檢 驗 設

施。 
2.依其所提供檢

驗項目，設置

必要之檢驗設

備。 
3. 設 檢 驗 設 施

者，應有明顯

區隔之獨立作

業場所，且其

空間至少應有

二 十 平 方 公

尺。 

 本標準一百零一年

四月九日修正發布

前 ， 已 設 立 之 診

所，免受左列2.有
關其空間至少應有

二十平方公尺之限

制。 

 (八) 
放 
射 
線 
設 
施 

1.得設放射線診斷設

施。 
2.設放射線診斷設施

者，應具下列設

備： 
(1)一般診斷型X光

設備。 
(2)X光實體或影像

處理系統設施

與影像資料貯

存裝置。 
(3)更衣室。 

3.實施注射對比劑之

檢查室應備有下列

急救設備： 
(1)插管。 
(2)基本急救藥物。 
(3)氧氣供給。 
(4)電擊器。 

4.放射線之儀器設備

應符合游離輻射防

1.負責醫師具醫

師、中醫師雙

重資格者，得

設放射線診斷

設施。 
2.設放射線診斷

設施者，應具

下列設備： 
(1)一般診斷型

X光設備。 
(2)X 光 實 體 或

影像處理系

統設施與影

像資料貯存

裝置。 
(3)更衣室。 

3.實施注射對比

劑之檢查室應

備有下列急救

設備： 
(1)插管。 

1.得設牙科放射

線診斷設施。 
2.應符合游離輻

射防護法有關

規定。 

影像處理系統設施

與影像資料貯存裝

置，包括傳統或數

位化之處理設施。 
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

護法之規定。 (2)基本急救藥

物。 
(3)氧氣供給。

(4)電擊器。 
4.放射線之儀器

設備應符合游

離輻射防護法

之規定。 
 (九) 

調 
劑 
設 
施 

1.得設調劑設施。 
2.設調劑設施者，應

有明顯區隔之獨立

作業場所，且應符

合下列規定： 
(1)應有六平方公

尺以上。 
(2)具洗滌設備。 
(3)視需要設置藥

品專用冷藏冰

箱，且其內應

置溫度計。 

1. 得 設 調 劑 設

施。 
2. 設 調 劑 設 施

者，應有明顯

區隔之獨立作

業場所，且應

符 合 下 列 規

定： 
(1)應有六平方

公尺以上。

(2) 具 洗 滌 設

備。 
(3)視需要設置

藥品專用冷

藏冰箱，且

其內應置溫

度計。 

1. 得 設 調 劑 設

施。 
2. 設 調 劑 設 施

者，應有明顯

區隔之獨立作

業場所，且應

符 合 下 列 規

定： 
(1)應有六平方

公尺以上。

(2) 具 洗 滌 設

備。 
(3)視需要設置

藥品專用冷

藏冰箱，且

其內應置溫

度計。 

1.九十一年十月二

十一日修正施行

前已核准開業之

診所調劑處所，

得免受左列 2.(1)
規定之限制。 

2. 醫療機構藥袋標

示應符合本法、

藥師法相關之規

定。 

 (十) 
驗 
光 
設 
施 

設驗光設施者，應

具備下列設備： 
(1)電腦驗光機或檢

影鏡。 
(2)角膜弧度儀或角

膜地圖儀。 
(3)鏡片試片組或綜

合驗度儀。 
(4)鏡片驗度儀。 
(5)視力表。 

   

四 
、 
其 
他 

1.診療室及候診場所

寬敞、通風、光線

充足。 
2.所內外環境衛生良

好，蚊、蠅、鼠害

等病媒之防治有適

當措施。 

1.診療室及候診

場所寬敞、通

風 、 光 線 充

足。 
2.所內外環境衛

生良好，蚊、

蠅、鼠害等病

1.診療室及候診

場所寬敞、通

風 、 光 線 充

足。 
2.所內外環境衛

生良好，蚊、

蠅、鼠害等病
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／區分 
診 所 中醫診所 牙醫診所 備 註 

3.適當之消防設備及

安全設施。 
4.設有門診手術室、

透析治療室、產

房、嬰兒室者，應

有緊急供電設備。 

媒之防治有適

當措施。 
3.適當之消防設

備 及 安 全 設

施。 

媒之防治有適

當措施。 
3.適當之消防設

備 及 安 全 設

施。 
4.漱口用水應符

合飲用水水質

標準之規定。 
備註：本表所定人員員額基準，每計算單位小數點後之餘數，以四捨五入計算其員額；同類別人

員員額基準，各計算單位小數點後之餘數，得合併以四捨五入計算其員額。 

 
第十一條附表（八）捐血機構設置基準表修正規定 

區分 
設置 

    基準 
項目 

捐血中心 捐血站 備 註 

一 
、 
業 
務 
範 
圍 

 1.勸募捐血。 
2.採集血液。 
3.血液成分分離術捐血。 
4.分離各種血液成分。 
5.捐血者及血液之檢查。 

(1)捐血者一般檢查（含血

壓、血紅素「或血容積

比 」 、 體 溫 等 之 測

量）。 
(2)ABO血型檢驗。 
(3)Rh血型檢驗。 
(4)紅血球異體抗體之篩

檢。 
(5)B型肝炎病毒表面抗原

檢驗。 
(6)梅毒血清抗體檢驗。 
(7)丙胺酸轉胺酶（ALT）

檢驗。 
(8) 人類免疫缺乏病毒（第

一型、第二型）抗體檢

驗。 
(9)C 型肝炎病毒抗體檢

驗。 
(10)人類嗜T淋巴球病毒第

一型抗體檢驗。 

1.勸募捐血。 
2.採集血液。 
3. 得辦理血液成分分離術

捐血。 
4. 得分離各種血液成分。

5.捐血者及血液之檢查。

(1)捐血者一般檢查（含

血壓、血紅素「或血

容積比」、體溫等之

測量）。 
(2)ABO血型檢驗。 
(3)Rh血型檢驗。 
(4)紅血球異體抗體之篩

檢。 
(5)B型肝炎病毒表面抗

原檢驗。 
(6) 梅毒血清抗體檢驗。

(7) 丙胺酸轉胺酶（ALT）
檢驗。 

(8)人類免疫缺乏病毒

（第一型、第二型）

抗體檢驗。 
(9)C型肝炎病毒抗體檢

驗。 
(10)人類嗜T淋巴球病毒

1.年捐血量在八萬袋以上

者，得設為捐血中心。 
2.下列業務得委託支援之

捐血中心或醫院評鑑優

等以上之醫院辦理： 
(1)捐血機構之檢驗業

務。 
(2)捐血站之捐、供血教

育宣導計畫。 
(3) 人 類 白 血 球 抗 原

（HLA）之鑑定。 
3.捐血機構得視地區業務

需要辦理血型，抗體篩

檢及交叉試驗等輸血檢

驗業務。 
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區分 
設置 

    基準 
項目 

捐血中心 捐血站 備 註 

(11)血液成分分離術捐血

者之必要檢查。 
(12)其他經中央主管機關

規定項目。 
6.貯存及供應各種血液成分

及血液製劑。 
7.捐血及供血資料之登記與

保 存 （ 含 檢 驗 結 果 資

料）。 
8.提供捐、供血相關之諮詢

服務。 
9.應有捐、供血教育宣導計

畫。 
10.稀有血型血液之供給。 

第一型抗體檢驗。

(11) 辦理血液成分分離

術者，對捐血者之

必要檢查。 
(12)其他經中央主管機

關規定項目。 
6.貯存及供應各種血液成

分。 
7.捐血及供血資料之登記

與保存。 
8.提供捐、供血相關之諮

詢服務。 
9. 應有捐、供血宣導計

畫。 
二 
、 
人 
員 

(一) 
醫師 

1.應有負責醫師一人。 
2.年捐血量超過二十萬人次

以上者，應增設醫師一

人。 

應有負責醫師一人。 1.負責醫師應具血庫或血

液專長，或在醫學中心

接受輸血訓練至少三個

月以上。 
2. 捐血中心分設之捐血

站，其負責醫師得以支

援方式為之，但負責醫

師應至少於醫學中心或

捐血中心接受輸血醫學

訓練一個月以上。 
(二) 
醫事 
檢驗 
人員 

1.年捐血量，每八千人次應

有一人以上。 
2.辦理檢驗業務者，年檢驗

量每三萬五千人次應另增

加一人。 
3.醫事檢驗師人數不得低於

半數。 

至少應有醫事檢驗師一

人。 
醫事檢驗人員包括醫事檢

驗師及醫事檢驗生。 

(三) 
藥劑 
人員 

應有藥師一人以上  藥劑人員包括藥師及藥劑

生。 

(四) 
護理 
人員 

年捐血量，每五千人次應有

一人以上。 
同「捐血中心」之基準。 護理人員包括護理師及護

士。 

三 
、 
設 
施 

(一) 
捐血 
業務 

1.應設採血室，並具有下列

設備： 
(1)捐血椅。 
(2) 捐血人健康檢查設備：

1.應設採血室，其設備同

「捐血中心」之基準。

2.應有捐血人休息區。 
3.設捐血車者，其設備同

1.依各項血液成分製作之

需求設置血液貯存設

備，如攝氏一度至十度

冷藏冰箱（或櫃、容
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區分 
設置 

    基準 
項目 

捐血中心 捐血站 備 註 

血壓計、磅秤、血紅素

及體溫測定設備。 
(3)血液採集設備。 
(4)急救設備：氧氣設備、

急救藥品。 
(5)封口機。 
(6)血液貯存設備。 
(7) 血 液 成 分 分 離 機

（Pheresis）。 
(8)洗手檯。 
(9)空調設備。 
(10) 具 私密 性之 會談 空

間。 
(11) 電 腦 查 詢 捐 血 人 資

料。 
2.應有捐血人休息區。 
3.設捐血車者應具有下列設

備： 
(1)車上採血捐血車。 
①捐血椅。 
②捐血人健康檢查設

備。 
③血液採集設備。 
④急救設備：氧氣設

備、急救藥品。 
⑤封口機、血液貯存設

備。 
⑥休息座椅。 
⑦洗手設備。 
⑧空調設備。 
⑨具私密性之會談空

間。 
⑩電腦查詢捐血人資

料。 
(2)非車上採血捐血車。 
①活動捐血椅。 
②捐血人健康檢查設

備。 
③血液採集設備。 
④急救設備：氧氣設

備、急救藥品。 

「捐血中心」之基準。 器、貯存空間），攝氏

二十度至二十四度貯存

容器（或貯存空間）

等。 
2.血液採集設備如包含血

液 成 分 分 離 機

（Pheresis）者，得免另

設 血 液 成 分 分 離 機

（Pheresis）。 
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區分 
設置 

    基準 
項目 

捐血中心 捐血站 備 註 

⑤封口機、血液貯存設

備。 
⑥空調設備。 
⑦電腦查詢捐血人資

料。 
 (二) 

檢驗 
業務 

辦理檢驗業務者，應符合下

列規定： 
1.有獨立檢驗業務空間及空

調設備。 
2.有下列檢驗設備： 

(1)血型檢驗及紅血球異體

抗體篩檢。 
(2)B 型 肝 炎 表 面 抗 原

（EIA或較EIA敏感度

更高之檢驗）。 
(3)梅毒血清抗體檢驗。 
(4) 丙胺酸轉胺酶（ALT）

檢驗。 
(5)人類免疫缺乏病毒（第

一型、第二型）抗體檢

驗。 
(6)C 型肝炎病毒抗體檢

驗。 
(7)人類嗜T淋巴球病毒第

一型抗體檢驗。 
(8)血液成分分離之有關檢

驗。 
(9)其他經中央衛生主管機

關規定項目。 

辦理檢驗業務者，同「捐

血中心」之基準。 
捐血機構之檢驗業務如係

委託辦理者，其受委託機

構應符合捐血中心之基

準。 

 (三) 
血液 
成分 
分離 

及貯存 

1.應有分離血液成分之獨立

空間。 
2.應有分離血液成分之設備。 
3.應有下列血液成分之貯存

設備： 
(1)低於攝氏零下十八度之

冷凍設備，並有記錄器

及警報器。 
(2)攝氏一度至六度之冷藏

設備，並有記錄器及警

報器。 
(3)貯存血小板之攝氏二十

辦理血液成分分離者，同

「捐血中心」之基準。 
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區分 
設置 

    基準 
項目 

捐血中心 捐血站 備 註 

度至二十四度恆溫箱或恆

溫室（內含振盪器）。 
 (四) 

供血 
業務 

1.應具有下列設備： 
(1)製冰機或保冷包、冰塊

等。 
(2)冷藏庫或冷凍櫃：具溫

度記錄器及警報器，並

連結自動發電機。 
(3)冷凍及冷藏血液運送設

備。 
(4)空調設備。 
(5)貯存血小板之攝氏二十

度至二十四度恆溫箱或

恆 溫 室 （ 內 含 振 盪

器）。 
2.應有清楚之「血液供應說

明」標示。 

同「捐血中心」之基準。  

四 
、 
品 
質 
保 
證 

 1.應有專人負責品質保證作

業。 
2.應有下列項目之內部定期

品質保證並具紀錄。 
(1)檢驗作業之精確度。 
(2)儀器設備。 
(3)試藥。 
(4)血液成分製品。 

3.捐血、檢驗、血液成分之

分離及供血業務，應有作

業手冊。 
4.應參加外部之品質保證措

施。 

應辦理品質保證工作，其

作業同「捐血中心」之基

準。 

1. 捐血站之品質保證作

業，得委託支援之捐血

中心或醫院評鑑優等以

上之醫院辦理。 
2.捐血機構之檢驗業務如

係委託辦理者，其受委

託機構之檢驗品質保證

作業應符合左列之基

準。 

五 
、 
教 
學 
研 
究 

 1.應提撥年度醫療收入結餘

之百分之十以上，辦理有

關研究發展、人才培訓及

健康教育。 
2.應有專業書籍雜誌，年捐

血量超過七萬袋以上並應

設置圖書室。 
3.年捐血量超過十五萬袋以

上，應設教學設備。 
4.應有增進輸血安全之研究

（如病毒學等）。 
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區分 
設置 

    基準 
項目 

捐血中心 捐血站 備 註 

六 
、 
建 
築 
物 
構 
造 
與 
設 
備 

(一) 
總樓 
地板 
面積 

至少應有四百平方公尺以上 至少應有一百平方公尺以

上。 
 

(二) 
空調 
設備 

血液成分分離之製造業務及

血品供應作業區(操作室)應
維持操作溫度攝氏二十度至

二十四度。 

同「捐血中心」之基準。 捐血機構之檢驗業務如係

委託辦理者，其受委託機

構之空調設備應符合左列

基準。 
(三) 
消防 
設備 

應有火警警報及滅火器之裝

置，並定期測試。 
同「捐血中心」之基準。  

(四) 
安全 
設備 

通道應順暢，且安全門有明

顯之標誌。 
同「捐血中心」之基準。  

(五) 
緊急 
供電 
設備 

應有緊急供電系統，範圍至

少包括下列單位： 
(1)血液成分分離術單位。 
(2)發電機、血液貯存設備、

冷凍櫃（庫）及其警報

器。 
(3)檢驗及血液成分製造單

位。 
(4)火警警報系統。 

同「捐血中心」之基準。  

七 
、 
環 
境 
衛 
生 
及 

(一) 
環境 
衛生 

1.應維持內外環境整潔。 
2.捐血場所應寬敞、通風、

光線充足。 
3.用水供應應充足。 
4.應有病媒防治措施。 
5.工作場所應有血液污染之

消毒措施。 

同「捐血中心」之基準。  

廢 
棄 
物 

(二) 
廢棄物 
處理 

1.生物醫療廢棄物或危險性

廢棄物應經高壓滅菌或其

他適當方式。 
2.不適輸用之血液，除提供

研究用途外，應經高壓滅

菌或其他適當方式妥善處

理。 

同「捐血中心」之基準。  
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醫師法 

1.中華民國32年9月22日國民政府(32)渝文字第599號訓令制定公布 
2.中華民國37年12月28日總統令修正公布第26、27條條文 
3.中華民國56年6月2日總統令修正公布全文43條 
中華民國64年5月24日行政院臺64衛字第3814號令發布自六十四年九月十一日起施行 

4.中華民國68年6月6日總統令修正公布第39～41條條文；並增訂第41-1條條文同年7月20
日施行 

5.中華民國70年6月12日總統令修正公布第35條條文；並增訂第28-1條條文；同年7月10
日施行 

6.中華民國75年12月26日總統(75)華總(一義字第6507號令修正公布第3～5、8、10～12、
18、20、25、27～30條條文暨第一章章名；增訂第7-1～7-3、8-1、8-2、11-1、28-2、
28-3、29-1、29-2條條文；並刪除第28-1條條文；並於七十六年十二月二十一日施行 

7.中華民國81年7月29日總統(81)華總(一)義字第3666號令修正公布第1、5、27、28、28-
2、28-3、29、29-1、35、37條條文；並刪除第41-1條條文；並於81年9月1日施行 

8.中華民國89年7月19日總統(89)華總一義字第8900177590號令修正公布第5、7-3條條文 
中華民國89年11月17日行政院(89)台衛字第32646號令發布定自89年11月20日起施行 

9.中華民國91年1月16日總統令修正公布全文43條；並自公布日起施行 
10.中華民國96年12月12日總統華總一義字第09600164501號令修正公布第37條條文 
11.中華民國98年5月13日總統華總一義字第09800116281號令修正公布第14條條文 
12.中華民國101年12月19日總統華總一義字第10100279761號令修正公布第32條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第7條之3所列屬「行政院
衛生署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 

13.中華民國105年11月30日總統華總一義字第10500147111號令修正公布第28條條文 
14.中華民國107年12月19日總統華總一義字第10700137591號令修正公布第7-3、8-1條條文 
15.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003711號令修正公布第8、41-3條條文 
16.中華民國111年6月22日總統華總一義字第11100050741號令修正公布第4-1、8-2、10、

27、28條條文；增訂第41-6、41-7條條文；刪除第30、41-2條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
中華民國人民經醫師考試及格並依本法領有醫師證書者，得充醫師。 

釋字750（以外國學歷應牙醫師考試之資格） 

第 2 條 
Ⅰ具有下列資格之一者，得應醫師考試： 

一、公立或立案之私立大學、獨立學院或符合教育部採認規定之國外大
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學、獨立學院醫學系、科畢業，並經實習期滿成績及格，領有畢業證

書者。 
二、八十四學年度以前入學之私立獨立學院七年制中醫學系畢業，經修習

醫學必要課程及實習期滿成績及格，得有證明文件，且經中醫師考試

及格，領有中醫師證書者。 
三、中醫學系選醫學系雙主修畢業，並經實習期滿成績及格，領有畢業證

書，且經中醫師考試及格，領有中醫師證書者。 
Ⅱ前項第三款中醫學系選醫學系雙主修，除九十一學年度以前入學者外，其

人數連同醫學系人數，不得超過教育部核定該校醫學生得招收人數。 

第 3 條 
Ⅰ具有下列資格之一者，得應中醫師考試： 

一、公立或立案之私立大學、獨立學院或符合教育部採認規定之國外大

學、獨立學院中醫學系畢業，並經實習期滿成績及格，領有畢業證書

者。 
二、本法修正施行前，經公立或立案之私立大學、獨立學院醫學系、科畢

業，並修習中醫必要課程，得有證明文件，且經醫師考試及格，領有

醫師證書者。 
三、醫學系選中醫學系雙主修畢業，並經實習期滿成績及格，領有畢業證

書，且經醫師考試及格，領有醫師證書者。 
Ⅱ前項第三款醫學系選中醫學系雙主修，其人數連同中醫學系人數，不得超

過教育部核定該校中醫學生得招收人數。 
Ⅲ經中醫師檢定考試及格者，限於中華民國一百年以前，得應中醫師特種考

試。 
Ⅳ已領有僑中字中醫師證書者，應於中華民國九十四年十二月三十一日前經

中醫師檢覈筆試及格，取得台中字中醫師證書，始得回國執業。 

第 4 條 
公立或立案之私立大學、獨立學院或符合教育部採認規定之國外大學、獨

立學院牙醫學系、科畢業，並經實習期滿成績及格，領有畢業證書者，得

應牙醫師考試。 

釋字750（以外國學歷應牙醫師考試之資格） 
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第 4 條之 1 
Ⅰ依第二條至前條規定，以國外學歷參加考試者，應先經教育部學歷甄試通

過，始得參加醫師考試。但於美國、日本、歐洲、加拿大、南非、澳洲、

紐西蘭、新加坡及香港等國家或地區之醫學院、校修畢全程學業取得畢業

證書，且有下列情形之一者，免經教育部學歷甄試： 
一、於該國家或地區取得合法註冊醫師資格及實際執行臨床醫療業務五年

以上。 
二、中華民國一百十一年十二月三十一日以前已於該國家或地區之醫學

院、校入學。 
Ⅱ依前項規定以國外學歷參加醫師考試者，應取得中央主管機關指定之教學

醫院臨床實作適應訓練期滿成績及格證明文件。 
Ⅲ前項臨床實作適應訓練之科別、期間、每年接受申請訓練人數、指定教學

醫院、訓練容額、選配分發申請程序、文件與分發順序原則、成績及格基

準、第一項第一款實際執行臨床醫療業務之認定、應檢附證明文件及其他

應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 4 條之 2 
具有醫師、中醫師、牙醫師等多重醫事人員資格者，其執業辦法，由中央

主管機關定之。 

第 5 條 
有下列各款情事之一者，不得充醫師；其已充醫師者，撤銷或廢止其醫師

證書： 
一、曾犯肅清煙毒條例或麻醉藥品管理條例之罪，經判刑確定。 
二、曾犯毒品危害防制條例之罪，經判刑確定。 
三、依法受廢止醫師證書處分。 

第 6 條 
經醫師考試及格者，得請領醫師證書。 

第 7 條 
請領醫師證書，應具申請書及資格證明文件，送請中央主管機關核發之。 

第 7 條之 1 
Ⅰ醫師經完成專科醫師訓練，並經中央主管機關甄審合格者，得請領專科醫
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師證書。 
Ⅱ前項專科醫師之甄審，中央主管機關得委託各相關專科醫學會辦理初審工

作。領有醫師證書並完成相關專科醫師訓練者，均得參加各該專科醫師之

甄審。 
Ⅲ專科醫師之分科及甄審辦法，由中央主管機關定之。 

第 7 條之 2 
Ⅰ非領有醫師證書者，不得使用醫師名稱。 
Ⅱ非領有專科醫師證書者，不得使用專科醫師名稱。 

第 7 條之 3 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第二章 執 業 

第 8 條 
Ⅰ醫師應向執業所在地直轄市、縣（市）主管機關申請執業登記，領有執業

執照，始得執業。 
Ⅱ醫師執業，應接受繼續教育，並每六年提出完成繼續教育證明文件，辦理

執業執照更新。但有特殊理由，未能於執業執照有效期限屆至前申請更

新，經檢具書面理由及證明文件，向原發執業執照機關申請延期更新並經

核准者，得於有效期限屆至之日起六個月內，補行申請。 
Ⅲ第一項申請執業登記之資格、條件、應檢附文件、執業執照發給、換發、補

發與前項執業執照更新及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ第二項醫師接受繼續教育之課程內容、積分、實施方式、完成繼續教育證明

文件及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關會商相關醫療團體定之。 

第 8 條之 1 
Ⅰ有下列情形之一者，不得發給執業執照；已領者，撤銷或廢止之： 

一、經撤銷或廢止醫師證書。 
二、經廢止醫師執業執照，未滿一年。 
三、有客觀事實認不能執行業務，經直轄市、縣（市）主管機關邀請相關

專科醫師及學者專家組成小組認定。 
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Ⅱ前項第三款原因消失後，仍得依本法規定申請執業執照。 

第 8 條之 2 
醫師執業，應在所在地主管機關核准登記之醫療機構、長期照顧服務機

構、精神復健機構或其他經中央主管機關認可之機構為之。但有下列情形

之一者，不在此限： 
一、急救。 
二、執業機構間之會診、支援。 
三、應邀出診。 
四、各級主管機關指派執行緊急醫療或公共衛生醫療業務。 
五、其他事先報所在地主管機關核准。 

第 9 條 
Ⅰ醫師執業，應加入所在地醫師公會。 
Ⅱ醫師公會不得拒絕具有會員資格者入會。 

第 10 條 
Ⅰ醫師歇業或停業時，應自事實發生之日起三十日內報請原發執業執照機關

備查。 
Ⅱ前項停業期間，以一年為限；停業逾一年者，應於屆至日次日起三十日內

辦理歇業。 
Ⅲ醫師未依前項後段規定辦理歇業時，其原執業執照失其效力，並由原發執

業執照機關註銷之。 
Ⅳ醫師變更執業處所或復業者，準用第八條第一項關於執業之規定。 
Ⅴ醫師死亡者，由原發執業執照機關註銷其執業執照。 

第三章 義 務 

第 11 條 
Ⅰ醫師非親自診察，不得施行治療、開給方劑或交付診斷書。但於山地、離

島、偏僻地區或有特殊、急迫情形，為應醫療需要，得由直轄市、縣

（市）主管機關指定之醫師，以通訊方式詢問病情，為之診察，開給方

劑，並囑由衛生醫療機構護理人員、助產人員執行治療。 
Ⅱ前項但書所定之通訊診察、治療，其醫療項目、醫師之指定及通訊方式
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等，由中央主管機關定之。 

最高法院107年度台上字第4587號刑事判決（醫療法之注意義務） 

第 11 條之 1 
醫師非親自檢驗屍體，不得交付死亡證明書或死產證明書。 

第 12 條 
Ⅰ醫師執行業務時，應製作病歷，並簽名或蓋章及加註執行年、月、日。 
Ⅱ前項病歷，除應於首頁載明病人姓名、出生年、月、日、性別及住址等基

本資料外，其內容至少應載明下列事項： 
一、就診日期。 
二、主訴。 
三、檢查項目及結果。 
四、診斷或病名。 
五、治療、處置或用藥等情形。 
六、其他應記載事項。 

Ⅲ病歷由醫師執業之醫療機構依醫療法規定保存。 

第 12 條之 1 
醫師診治病人時，應向病人或其家屬告知其病情、治療方針、處置、用

藥、預後情形及可能之不良反應。 

第 13 條 
醫師處方時，應於處方箋載明下列事項，並簽名或蓋章： 
一、醫師姓名。 
二、病人姓名、年齡、藥名、劑量、數量、用法及處方年、月、日。 

第 14 條 
醫師對於診治之病人交付藥劑時，應於容器或包裝上載明病人姓名、性

別、藥名、劑量、數量、用法、作用或適應症、警語或副作用、執業醫療

機構名稱與地點、調劑者姓名及調劑年、月、日。 

第 15 條 
醫師診治病人或檢驗屍體，發現罹患傳染病或疑似罹患傳染病時，應依傳

染病防治法規定辦理。 
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第 16 條 
醫師檢驗屍體或死產兒，如為非病死或可疑為非病死者，應報請檢察機關

依法相驗。 

第 17 條 
醫師如無法令規定之理由，不得拒絕診斷書、出生證明書、死亡證明書或

死產證明書之交付。 

第 18 條（刪除） 

第 19 條 
醫師除正當治療目的外，不得使用管制藥品及毒劇藥品。 

第 20 條 
醫師收取醫療費用，應由醫療機構依醫療法規規定收取。 

第 21 條 
醫師對於危急之病人，應即依其專業能力予以救治或採取必要措施，不得

無故拖延。 

第 22 條 
醫師受有關機關詢問或委託鑑定時，不得為虛偽之陳述或報告。 

第 23 條 
醫師除依前條規定外，對於因業務知悉或持有他人病情或健康資訊，不得

無故洩露。 

第 24 條 
醫師對於天災、事變及法定傳染病之預防事項，有遵從主管機關指揮之義務。 

第四章 懲 處 

第 24 條之 1 
醫師對醫學研究與醫療有重大貢獻者，主管機關應予獎勵，其獎勵辦法，

由中央主管機關定之。 

第 25 條 
醫師有下列情事之一者，由醫師公會或主管機關移付懲戒： 
一、業務上重大或重複發生過失行為。 
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二、利用業務機會之犯罪行為，經判刑確定。 
三、非屬醫療必要之過度用藥或治療行為。 
四、執行業務違背醫學倫理。 
五、前四款及第二十八條之四各款以外之業務上不正當行為。 

第 25 條之 1 
Ⅰ醫師懲戒之方式如下： 

一、警告。 
二、命接受額外之一定時數繼續教育或臨床進修。 
三、限制執業範圍或停業一個月以上一年以下。 
四、廢止執業執照。 
五、廢止醫師證書。 

Ⅱ前項各款懲戒方式，其性質不相牴觸者，得合併為一懲戒處分。 

第 25 條之 2 
Ⅰ醫師移付懲戒事件，由醫師懲戒委員會處理之。 
Ⅱ醫師懲戒委員會應將移付懲戒事件，通知被付懲戒之醫師，並限其於通知

送達之翌日起二十日內提出答辯或於指定期日到會陳述；未依限提出答辯

或到會陳述者，醫師懲戒委員會得逕行決議。 
Ⅲ被懲戒人對於醫師懲戒委員會之決議有不服者，得於決議書送達之翌日起

二十日內，向醫師懲戒覆審委員會請求覆審。 
Ⅳ醫師懲戒委員會、醫師懲戒覆審委員會之懲戒決議，應送由該管主管機關

執行之。 
Ⅴ醫師懲戒委員會、醫師懲戒覆審委員會之委員，應就不具民意代表身分之

醫學、法學專家學者及社會人士遴聘之，其中法學專家學者及社會人士之

比例不得少於三分之一。 
Ⅵ醫師懲戒委員會由中央或直轄市、縣（市）主管機關設置，醫師懲戒覆審

委員會由中央主管機關設置；其設置、組織、會議、懲戒與覆審處理程序

及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 26 條（刪除） 

第 27 條 
Ⅰ違反第八條第二項、第九條或第十條第一項規定者，處新臺幣二萬元以上
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十萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善者，按次處罰。 
Ⅱ違反第八條第一項、第八條之二或依第十條第四項準用第八條第一項關於

執業之規定者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。 

第 28 條 
未取得合法醫師資格，執行醫療業務，除有下列情形之一者外，處六個月以

上五年以下有期徒刑，得併科新臺幣三十萬元以上一百五十萬元以下罰金： 
一、在中央主管機關認可之醫療機構，於醫師指導下實習之醫學院、校學

生或畢業生。 
二、在醫療機構於醫師指示下之護理人員、助產人員或其他醫事人員。 
三、合於第十一條第一項但書規定。 
四、臨時施行急救。 
五、領有中央主管機關核發效期內之短期行醫證，且符合第四十一條之六

第二項所定辦法中有關執業登錄、地點及執行醫療業務應遵行之規

定。 
六、外國醫事人員於教學醫院接受臨床醫療訓練或從事短期臨床醫療教

學，且符合第四十一條之七第四項所定辦法中有關許可之地點、期間

及執行醫療業務應遵行之規定。 

最高法院109年度台上字第742號判決（不具醫事人員資格受醫師指示而執行

醫療輔助行為） 

第 28 條之 1（刪除） 

第 28 條之 2 
違反第七條之二規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

第 28 條之 3（刪除） 

第 28 條之 4 
醫師有下列情事之一者，處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰，得併處

限制執業範圍、停業處分一個月以上一年以下或廢止其執業執照；情節重

大者，並得廢止其醫師證書： 
一、執行中央主管機關規定不得執行之醫療行為。 
二、使用中央主管機關規定禁止使用之藥物。 
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三、聘僱或容留違反第二十八條規定之人員執行醫療業務。 
四、將醫師證書、專科醫師證書租借他人使用。 
五、出具與事實不符之診斷書、出生證明書、死亡證明書或死產證明書。 

第 29 條 
違反第十一條至第十四條、第十六條、第十七條或第十九條至第二十四條

規定者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。但醫師違反第十九條規定

使用管制藥品者，依管制藥品管理條例之規定處罰。 

第 29 條之 1 
醫師受停業處分仍執行業務者，廢止其執業執照；受廢止執業執照處分仍

執行業務者，得廢止其醫師證書。 

第 29 條之 2 
本法所定之罰鍰、限制執業範圍、停業及廢止執業執照，由直轄市或縣

（市）主管機關處罰之；廢止醫師證書，由中央主管機關處罰之。 

第 30 條（刪除） 

第五章 公 會 

第 31 條 
醫師公會分直轄市及縣（市）公會，並得設醫師公會全國聯合會於中央政

府所在地。 

第 32 條 
Ⅰ醫師公會之區域，依現有之行政區域，在同一區域內同級之公會，以一個

為限。但於行政區域調整變更前已成立者，不在此限。 
Ⅱ醫師、中醫師及牙醫師應分別組織公會。 

第 33 條 
直轄市、縣（市）醫師公會，以在該管區域內執業醫師二十一人以上之發

起組織之；其不滿二十一人者，得加入鄰近區域之公會或共同組織之。 

第 34 條（刪除） 

第 35 條 
醫師公會全國聯合會應由三分之一以上之直轄市、縣（市）醫師公會完成
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組織後，始得發起組織。 

第 36 條 
各級醫師公會由人民團體主管機關主管。但其目的事業，應受主管機關之

指導、監督。 

第 37 條 
Ⅰ各級醫師公會置理事、監事，均於召開會員（代表）大會時，由會員（代

表）大會選舉之，並分別成立理事會、監事會，其名額如下： 
一、縣（市）醫師公會之理事不得超過二十一人。 
二、直轄市醫師公會之理事不得超過二十七人。 
三、醫師公會全國聯合會之理事不得超過四十五人。各縣（市）、直轄市

醫師公會至少一名理事。 
四、各級醫師公會之理事名額不得超過全體會員（代表）人數二分之一。 
五、各級醫師公會之監事名額不得超過各該公會理事名額三分之一。 

Ⅱ各級醫師公會得置候補理事、候補監事，其名額不得超過各該公會理事、

監事名額三分之一。 
Ⅲ理事、監事名額在三人以上者，得分別互選常務理事、常務監事，其名額

不得超過理事或監事總額三分之一，並應由理事就常務理事中選舉一人為

理事長；其不置常務理事者，就理事中互選之。常務監事在三人以上者，

應互選一人為監事會召集人。 
Ⅳ理事、監事任期均為三年，其連選連任者，不得超過二分之一；理事長之

連任，以一次為限。 

第 37 條之 1 
Ⅰ醫師公會每年召開會員（代表）大會一次，必要時得召開臨時大會。 
Ⅱ醫師公會會員人數超過三百人時，得依章程之規定就會員分布狀況劃定區域，

按其會員人數比率選定代表，召開會員代表大會，行使會員大會之職權。 

第 38 條 
醫師公會應訂定章程，造具會員名冊及選任職員簡歷名冊，送請所在地人

民團體主管機關立案，並分送中央及所在地主管機關備查。 

第 39 條 
各級醫師公會之章程，應載明下列事項： 
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 一、名稱、區域及會所所在地。 
 二、宗旨、組織任務或事業。 
 三、會員之入會及出會。 
 四、會員應納之會費及繳納期限。 
 五、理事、監事名額、權限、任期及其選任、解任。 
 六、會員（代表）大會及理事會、監事會會議之規定。 
 七、會員應遵守之公約。 
 八、貧民醫藥扶助之實施規定。 
 九、經費及會計。 
 十、章程之修改。 
十一、其他處理會務之必要事項。 

第 40 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）醫師公會對上級醫師公會之章程及決議，有遵守義務。 
Ⅱ各級醫師公會有違反法令、章程或上級醫師公會章程、決議者，人民團體

主管機關得為下列之處分： 
一、警告。 
二、撤銷其決議。 
三、撤免其理事、監事。 
四、限期整理。 

Ⅲ前項第一款、第二款處分，亦得由主管機關為之。 

第 41 條 
醫師公會之會員有違反法令或章程之行為者，公會得依章程、理事會、監

事會或會員（代表）大會之決議處分。 

第 41 條之 1（刪除） 

第 41 條之 2（刪除） 

第六章 附 則 

第 41 條之 3 
Ⅰ外國人得依中華民國法律，應醫師考試。 
Ⅱ前項考試及格，領有醫師證書之外國人，在中華民國執行醫療業務，應經
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中央主管機關許可，並應遵守中華民國關於醫療之相關法令、醫學倫理規

範及醫師公會章程；其執業之許可及管理辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ違反前項規定者，除依法懲處外，中央主管機關並得廢止其許可。 

第 41 條之 4 
中央或直轄市、縣（市）主管機關依本法核發證書或執照時，得收取證書

費或執照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 41 條之 5 
Ⅰ本法修正施行前依臺灣省乙種醫師執業辦法規定領有臺灣省乙種醫師證書

者，得繼續執行醫療業務，不適用第二十八條之規定。 
Ⅱ前項臺灣省乙種醫師執業之管理，依本法有關醫師執業之規定。 

第 41 條之 6 
Ⅰ有中央主管機關公告之特殊或緊急情事時，領有美國、日本、歐洲、加拿

大、南非、澳洲、紐西蘭、新加坡及香港等國家或地區醫師證書或許可執

業證明，執行臨床醫療業務十年以上者，得向中央主管機關申請發給短期

行醫證，效期不得逾一年；效期屆滿有展延必要者，得向中央主管機關申

請展延。 
Ⅱ前項短期行醫證之申請資格、程序、應檢附之文件資料、核發、效期、廢

止、展延、變更、執業登錄、地點、人數限制、執行醫療業務規定及其他

應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 41 條之 7 
Ⅰ教學醫院接受外國醫事人員臨床醫療訓練者，應指派訓練類別之醫事人員

於現場指導，並取得病人同意。 
Ⅱ教學醫院邀請外國醫事人員從事短期臨床醫療教學，其臨床醫療教學過程

中涉及執行醫療業務者，應事先取得病人同意，並指派本國醫師於現場。 
Ⅲ前二項情形，教學醫院應向中央主管機關申請許可後，始得為之。 
Ⅳ前三項教學醫院與外國醫事人員應具備之資格、申請許可應檢附之文件、

程序、許可之地點、期間、廢止、執行醫療業務規定及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

第 42 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 
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釋字750（以外國學歷應牙醫師考試之資格案） 

第 43 條 
本法自公布日施行。 
 

相關實務見解 
‧最高法院107年度台上字第4587號刑事判決 

(一)為確保醫師執行業務順遂，導正緊繃的醫病關係，民國107年1月24日公布施
行之醫療法第82條新增第3、4項，分別規定：「醫事人員執行醫療業務因過
失致病人死傷，以違反醫療上必要之注意義務且逾越合理臨床專業裁量所致

者為限，負刑事責任。」、「前2項注意義務之違反及臨床專業裁量之範圍，
應以該醫療領域當時當地之醫療常規、醫療水準、醫療設施、工作條件及緊

急迫切等客觀情況為斷。」其目的在於限縮醫師過失責任範圍，減少其因執

行業務而受刑事訴追風險，並朝向醫師過失責任判斷要件的精緻與明確化。

所謂「違反醫療上必要之注意義務」係以醫療行為是否符合「醫療常規」為

判斷，是一種平均醫師的注意義務程度。即凡任何一個具有良知與理智而小

心謹慎的醫師，在相同條件下，均會採取與保持之注意程度，其他醫師立於

相同情況，皆會為同樣判斷與處置。具體而言，所謂「醫療常規」係臨床醫

療上由醫療習慣、條理或經驗等形成的常規，是作為正當業務行為之治療適

法性要件。通常違反醫療常規，雖可初步判斷醫療行為具有疏失，惟尚須進

一步確認此疏失是否為病人非預期死傷的關鍵因素。換言之，醫療行為縱使

違反醫療常規，惟此疏失行為與結果間仍須具有相當的因果關係，始能認定

為醫療過失行為。至所稱「合理臨床專業裁量」即允許醫師對於臨床醫療行

為，保有一定的「治療自由」、「臨床的專業裁量權限」，以決定治療方

針。尤其對於罕見疾病、遇首例或對於末期病人充滿不確定性的治療，在無

具體常規可遵循時，即須仰賴醫師合理的臨床裁量。其裁量判斷，除前述

「醫療常規」外，另須考量醫療法第82條第4項所列之「醫療水準」、「醫療
設施」、「工作條件」及「緊急迫切」等合理臨床的重要基準。因人、事、

時、地、物之不同，醫療水準、設施及工作條件並非一成不變。在醫學中

心、區域醫院、地區醫院或一般診所，因醫療設備、醫護人員等差異乃具浮

動性，且寬、嚴亦有別。從而，對於不同等級的醫療機構，所要求於醫護人

員的注意義務或裁量標準，應有所差別，對次級的醫療院所，自不能同以高

級醫療院所的醫療水準、設備或工作條件，作為判斷依據。又因醫療具有不

確定性，病徵顯示亦相當多元，處置上也有輕重緩急，尤其在緊急情況下，
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更難期醫師運用常規處理問題，是關於「緊急迫切」基準，務須立於醫師立

場加以判斷，若確實情況緊急，縱醫師處置不符醫療常規，於合理「臨床的

專業裁量權限」上，應朝是否並無疏失方向予以斟酌。是修正後醫療法第82
條第3項對於過失責任的認定標準既界定為「違反醫療上必要之注意義務且逾
越合理臨床專業裁量」，並於同條第4項揭櫫多元判斷標準，顯係為降低醫師
過失責任，有利於醫療行為人，爾後無論修法前後關於醫療刑事過失責任的

認定，自應以此作為判斷準據。 
(二)關於醫療紛爭事件，由於醫療行為介入前病人已罹患疾病，疾病的自然因果
歷程已進行中，病人在既有疾病影響下，原本就有相當機率造成死傷，對於

最後死傷結果是否可歸責之後介入的醫療行為，在於如何判斷最後死傷結果

與後行的醫療行為具有主要並相當關連，而非病人先前的疾病原因所致。此

又可分為二個層次判斷，首先為醫療行為介入時，病人已存在疾病種類與該

疾病發展狀況，及使病人演變成死傷結果的可能性程度如何；其次則為正確

醫療行為介入時間點對疾病的影響如何，亦即改變疾病發展以及阻止疾病而

導致病人演變成傷亡的可能性有多少。換言之，要以醫學實證上經驗累積所

形成的「醫療常規」為依據，在考量疾病對傷亡的危險增加比例以及正確醫

療行為對傷亡的危險減少比例之相互作用下，倘醫療行為可以將該疾病的死

傷危險機率降低至具有顯著性的效果，則未採取正確醫療行為可認定與病人

的傷亡間有相當因果關係存在。反之，既使進行正確的醫療行為，病人發生

死傷的機率仍然過高，即表示不論有無醫療行為介入，均不致使醫療行為成

為病人死傷與否的主要因素，則病人死傷與否其實係其原本疾病所主導，此

時醫療行為與病人的傷亡間即無相當因果關係存在。再因醫療行為介入病人

病程的時期（潛伏期、疾病初期、高峰期、最後則為「痊癒或不可逆」期）

不同，可以治療或攔截的效果亦有差異，故尚須考慮疾病的進程是否已進入

不可逆期，或雖然處於可逆期，但是否可以有效攔截結果發生，及治療與否

或不同時期的治療對於疾病傷亡機率降低是否沒有顯著差異等因素，如上述

因素皆屬肯定，則可認沒有相當的因果關係。 

‧最高法院109年度台上字第742號判決 
按醫師法第28條所稱「醫療業務」，係指以醫療行為為職業而言，不問

是主要業務或附屬業務，凡職業上予以機會，為非特定多數人所為之醫療行

為均屬之。且醫療業務之認定，並不以收取報酬為其要件。上述所謂醫療行

為，係指凡以治療、矯正或預防人體疾病、傷害、殘缺為目的，所為之診

察、診斷及治療；或基於診察、診斷結果，以治療為目的，所為處方、用
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藥、施術或處置等行為之全部或一部的總稱。在高度專業化與複雜化的現代

醫療組織中，各醫療職系之醫事人員或團隊，於相同或不同醫療進程裡，依

其各別專業提供醫療行為與服務，彼此分工合作，以接力完成同一個治療目

標。組織醫療是一種「動態的醫療進程」，在不同進程中，參與執行醫療業

務之醫事人員，依其醫療組織內明確劃分之權責，各自遵守各該專屬領域內

之醫療準則及其注意義務，承擔風險並負擔責任，以共同達成更專業化、精

緻化之醫療目的。故組織體系內之醫療行為，係由醫療團隊以醫療目的（以

醫療、預防及矯正為目的）所為之一連串、整體性之診療行為（如診察、診

斷、處方、用藥、處置、施術），無法要求各別醫療人員對所有醫療行為均

應事必躬親、親力親為。惟醫療行為因其高度專業及危險性，直接影響病人

之身體健康或生命，若非具有專門知識與經驗之醫師親自實施，難以期待可

能產生的危害得以控制在可容忍的限度內。故醫師法第28條規定禁止不具有
醫師資格者實施醫療行為。屬醫療核心之診斷、處方、手術、病歷記載、施

行麻醉等行為，因需高度專門知識與經驗始得為之，故須醫師親自執行；其

他醫療輔助行為，本質上雖仍屬醫療行為，因其危險性較低，並未涉及上揭

醫療核心行為，故可由醫師就特定病人診察後，交由相關醫事人員依其各該

專門職業法律所規定之業務，依醫囑或醫師指示執行之。未取得合法醫師資

格之護理人員、助產人員或其他醫事人員，在醫療機構於醫師指示下執行醫

療業務，依醫師法第28條第2款規定，本不在禁止之列。倘不具醫師資格而執
行「醫師應親自執行之醫療行為」，或相關醫事人員未經（或逾越、違背）

醫師指示或醫囑而執行醫療輔助行為，均係違反醫師法第28條規定之犯罪行
為。又依實際工作內容觀察，醫師如與其他相關醫事人員形成上下指示或指

揮監督關係時，於指揮監督之範圍內，對受其指揮監督之醫事人員之醫療過

失，亦應負責，並無適用「信賴原則」免責之餘地。另醫師如交付醫療輔助

行為予不具有相關醫事人員證照或欠缺相關專業能力或經驗之人執行者，復

不於執行過程中在場指示、指導或監督，並應負其因違反選任或監督義務所

生責任。然該執行者雖不具醫療法第10條第1項所定之醫事人員資格，既係受
醫師指示或醫囑而執行醫療輔助行為，究非醫師法第28條所指之密醫行為，
自不能以該罪相繩。 



藥師法 3-283 

 

藥師法 

1.中華民國32年9月30日國民政府制定公布全文37條 
2.中華民國37年12月28日總統令修正公布第20、21條條文 
3.中華民國68年3月26日總統令修正公布全文43條及名稱 
（原名稱：藥劑師法；新名稱：藥師法） 

4.中華民國88年12月22日總統(88)華總(一)義字第8800303390號令修正公布第3、15、
40、41條條文 

5.中華民國92年2月6日總統華總一義字第09200019260號令修正公布第27、40條條文；並

增訂第34-1、41-1條條文 
6.中華民國96年3月21日總統華總一義字第09600035241號令修正公布第3、5～10、12、

15、19、21～25、27、31～33、35～42條條文；增訂第20-1、21-1、21-2、41-2、41-3
條條文；並刪除第2、26、30條條文 

7.中華民國100年1月26日總統華總一義字第10000015661號令修正公布第19、43條條文；

並自公布後三個月施行 
8.中華民國101年6月27日總統華總一義字第10100146401號令修正公布第2條條文 
9.中華民國102年5月8日總統華總一義字第10200082731號令修正公布第28條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
10.中華民國103年7月16日總統華總一義字第10300105331號令修正公布第11條條文 
11.中華民國107年12月19日總統華總一義字第10700137581號令修正公布第3、8、32條條

文 
12.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003791號令修正公布第41-3條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
中華民國人民經藥師考試及格者，得充藥師。 

第 2 條 
具有下列資格之一，得應藥師考試： 
一、公立或立案之私立大學、獨立學院或符合教育部採認規定之國外大

學、獨立學院藥學系畢業，並經實習期滿成績及格，領有畢業證書

者。 
二、本法中華民國一百零一年六月五日修正施行前，於專科學校藥學科畢

業，並經實習期滿成績及格，領有畢業證書者。 
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第 3 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 4 條 
經藥師考試及格者，得請領藥師證書。 

第 5 條 
Ⅰ請領藥師證書，應具申請書及資格證明文件，送請中央主管機關核發之。 
Ⅱ非領有藥師證書者，不得使用藥師名稱。 

第 6 條 
有下列情事之一者，不得充藥師；其已充藥師者，撤銷或廢止其藥師證

書： 
一、曾犯肅清煙毒條例或管制藥品管理條例之罪，經判刑確定者。 
二、曾犯毒品危害防制條例之罪，經判刑確定者。 
三、依本法受廢止證書之處分者。 

第二章 執 業 

第 7 條 
Ⅰ藥師應向執業所在地直轄市、縣（市）主管機關申請執業登記，領有執業

執照，始得執業。 
Ⅱ藥師執業，應接受繼續教育，並每六年提出完成繼續教育證明文件，辦理

執業執照更新。 
Ⅲ第一項申請執業登記之資格、條件、應檢附文件、執業執照發給、換發、補

發與前項執業執照更新及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ第二項藥師接受繼續教育之課程內容、積分、實施方式、完成繼續教育證

明文件及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 8 條 
Ⅰ有下列情形之一者，不得發給執業執照；已領者，撤銷或廢止之： 

一、經撤銷或廢止藥師證書。 
二、經撤銷或廢止藥師執業執照未滿一年。 
三、有客觀事實認不能執行業務，經直轄市、縣（市）主管機關邀請相關
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專科醫師、藥師及學者專家組成小組認定。 
四、受停業處分仍執行業務。 

Ⅱ前項第三款原因消失後，仍得依本法規定申請執業執照。 

第 9 條 
Ⅰ藥師非加入所在地藥師公會，不得執業。 
Ⅱ藥師公會不得拒絕具有會員資格者入會。 

第 10 條 
Ⅰ藥師停業或歇業時，應自事實發生之日起三十日內，報請原發執業執照之

主管機關備查。 
Ⅱ前項停業之期間，以一年為限；逾一年者，應辦理歇業。 
Ⅲ藥師變更執業處所或復業者，準用關於執業之規定。 
Ⅳ藥師死亡者，由原發執業執照之主管機關註銷其執業執照。 

第 11 條 
Ⅰ藥師執業以一處為限，並應在所在地主管機關核准登記之醫療機構、依法

規定之執業處所或其他經主管機關認可之機構為之。但於醫療機構、藥局

執業者，有下列情形之一，並經事先報准，得於執業處所外執行業務： 
一、藥癮治療或傳染病防治服務。 
二、義診或巡迴醫療服務。 
三、藥事照護相關業務。 
四、於矯正機關及經中央主管機關公告之無藥事人員執業之偏遠地區，執

行調劑業務。 
五、其他經中央主管機關認定之公益或緊急需要。 

Ⅱ前項但書執行業務之辦法，由中央主管機關定之。 

釋字711（藥師執業處所限制案） 

第 12 條 
Ⅰ藥師執行調劑業務，非有正當理由，不得拒絕為調劑。 
Ⅱ藥局標示為日夜調劑者，其藥師應日夜為之。 

第 13 條 
藥師受有關機關詢問或委託鑑定時，不得為虛偽之陳述或報告。 
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第 14 條 
藥師對於因業務而知悉他人之秘密，不得無故洩漏。 

第三章 業務及責任 

第 15 條 
Ⅰ藥師業務如下： 

一、藥品販賣或管理。 
二、藥品調劑。 
三、藥品鑑定。 
四、藥品製造之監製。 
五、藥品儲備、供應及分裝之監督。 
六、含藥化粧品製造之監製。 
七、依法律應由藥師執行之業務。 
八、藥事照護相關業務。 

Ⅱ中藥製劑之製造、供應及調劑，除依藥事法有關規定辦理外，亦得經由修

習中藥課程達適當標準之藥師為之；其標準由中央主管機關會同中央教育

主管機關定之。 
Ⅲ藥師得販賣或管理一定等級之醫療器材。 
Ⅳ前項所稱一定等級之醫療器材之範圍及種類，由中央主管機關定之。 

釋字711（藥師執業處所限制案） 

第 16 條 
藥師受理處方，應注意處方上年、月、日、病人姓名、性別、年齡、藥

名、劑量、用法、醫師署名或蓋章等項；如有可疑之點，應詢明原處方醫

師確認後方得調劑。 

第 17 條 
藥師調劑，應按照處方，不得錯誤，如藥品未備或缺乏時，應通知原處方

醫師，請其更換，不得任意省略或代以他藥。 

第 18 條 
藥師對於醫師所開處方，祇許調劑一次，其處方箋應於調劑後簽名蓋章，

添記調劑年、月、日，保存三年，含有麻醉或毒劇藥品者保存五年。如有



藥師法 3-287 

 

依第十六條、第十七條規定詢問或請醫師更換之情事，並應予註明。 

第 19 條 
藥師交付藥劑時，應於容器或包裝上記明下列各項： 
一、病人姓名、性別。 
二、藥品名稱、劑量、數量、用法。 
三、作用或適應症。 
四、警語或副作用。 
五、藥局地點、名稱及調劑者姓名。 
六、調劑年、月、日。 

第 20 條 
藥師應親自主持其所經營之藥局業務，受理醫師處方或依中華藥典、國民

處方選輯之處方調劑。 

第 20 條之 1 
Ⅰ負責主持經營藥局之藥師，應具備二年以上實際調劑執業經驗，始得提供

藥品調劑服務。 
Ⅱ醫療機構聘藥師提供藥事服務者，其藥師至少應有一人具備二年以上實際

調劑執業經驗，始得提供藥品調劑服務。 

第四章 懲 處 

第 21 條 
藥師有下列情事之一者，由藥師公會或主管機關移付懲戒： 
一、藥師未親自執業而將證照租借他人使用者。 
二、業務上重大或重複發生過失行為。 
三、明知為偽藥或禁藥而販賣者。 
四、利用業務機會之犯罪行為，經判刑確定。 
五、藉其藥事專業身分為產品代言，而背書、影射產品具誇大不實之效

能，致有誤導消費者誤信廣告內容而購買之虞者。 
六、違反藥學倫理規範者。 
七、前六款以外之其他業務上不正當行為。 
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第 21 條之 1 
Ⅰ藥師懲戒之方式如下： 

一、警告。 
二、命接受額外之一定時數繼續教育或臨床進修。 
三、限制執業範圍或停業一個月以上一年以下。 
四、廢止執業執照。 
五、廢止藥師證書。 

Ⅱ前項各款懲戒方式，其性質不相牴觸者，得合併為一懲戒處分。 

第 21 條之 2 
Ⅰ藥師移付懲戒事件，由藥師懲戒委員會處理之。 
Ⅱ藥師懲戒委員會應將移付懲戒事件，通知被付懲戒之藥師，並限其於通知

送達之翌日起二十日內提出答辯或於指定期日到會陳述；未依限提出答辯

或到會陳述者，藥師懲戒委員會得逕行決議。 
Ⅲ被懲戒人對於藥師懲戒委員會之決議有不服者，得於決議書送達翌日起二

十日內，向藥師懲戒覆審委員會請求覆審。 
Ⅳ藥師懲戒委員會、藥師懲戒覆審委員會之懲戒決議，應送由該管主管機關

執行之。 
Ⅴ藥師懲戒委員會、藥師懲戒覆審委員會之委員，應就不具民意代表身分之

藥學、法學專家學者及社會人士遴聘之，其中法學專家學者及社會人士之

比例不得少於三分之一。 
Ⅵ藥師懲戒委員會由中央或直轄市、縣（市）主管機關設置，藥師懲戒覆審

委員會由中央主管機關設置；其設置、組織、會議、懲戒與覆審處理程序

及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 22 條 
Ⅰ違反第七條第一項、第二項、第九條第一項、第十條第一項、第十二條至

第十四條或第十六條至第十九條規定者，處新臺幣二千元以上一萬元以下

罰鍰。 
Ⅱ違反第十二條至第十四條規定者，除依前項規定處罰外，其再次違反或情

節重大者，得廢止其執業執照；必要時，並得由中央主管機關廢止其藥師

證書。 
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Ⅲ藥師公會違反第九條第二項規定者，由人民團體主管機關處新臺幣一萬元

以上五萬元以下罰鍰。 

第 23 條 
違反第五條第二項、第十一條或第二十條之規定者，處新臺幣三萬元以上

十五萬元以下罰鍰。 

第 24 條 
未取得藥師資格擅自執行第十五條第一項之藥師業務者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰。 

第 25 條 
本法所定警告、罰鍰、停業、撤銷或廢止執業執照，除本法另有規定外，

由直轄市及縣（市）主管機關為之；撤銷或廢止藥師證書，由中央主管機

關為之。 

第 26 條（刪除） 

第五章 公 會 

第 27 條 
藥師公會分直轄市及縣（市）公會，並得設藥師公會全國聯合會。 

第 28 條 
藥師公會之區域，依現有之行政區域，在同一區域內，同級之公會以一個

為限。但於行政區域調整變更前已成立者，不在此限。 

第 29 條 
直轄市及縣（市）藥師公會以在該轄區域內藥師九人以上之發起組織之；

其不滿九人者，得加入鄰近區域之公會或共同組織之。 

第 30 條（刪除） 

第 31 條 
藥師公會全國聯合會應由二分之一以上之直轄市、縣（市）藥師公會完成

組織後，始得發起組織。 

第 32 條 
各級藥師公會由人民團體主管機關主管。但其目的事業，應受主管機關之
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指導、監督。 

第 33 條 
Ⅰ各級藥師公會置理事、監事，均於召開會員（會員代表）大會時，由會員

（會員代表）選舉之，並分別成立理事會、監事會，其名額如下： 
一、直轄市、縣（市）藥師公會之理事不得超過二十七人。 
二、藥師公會全國聯合會之理事不得超過三十五人。 
三、各級藥師公會之理事名額不得超過全體會員（會員代表）人數二分之

一。 
四、各級藥師公會之監事名額不得超過各該公會理事名額三分之一。 

Ⅱ各級藥師公會得置候補理事、候補監事；其名額不得超過各該公會理事、

監事名額三分之一。 
Ⅲ理事、監事名額在三人以上時，得分別互選常務理事及常務監事；其名額

不得超過理事或監事總額三分之一，並應由理事就常務理事中選舉一人為

理事長；其不置常務理事者，就理事中互選之。常務監事在三人以上者，

應互選一人為監事會召集人。 

第 34 條 
理、監事任期均為三年，其連選連任者不得超過二分之一，理事長之連

任，以一次為限。 

第 34 條之 1 
Ⅰ上級藥師公會理事、監事之當選不限於下級藥師公會選派參加之會員代表。 
Ⅱ下級藥師公會選派參加上級藥師公會之會員代表，不限於下級藥師公會之

理事、監事。 

第 35 條 
Ⅰ藥師公會每年開會員（會員代表）大會一次，必要時得召開臨時大會。 
Ⅱ藥師公會會員人數超過三百人以上時，得依章程之規定就會員分布狀況劃

定區域，按其會員人數比例選定代表，召開會員代表大會，行使會員大會

之職權。 

第 36 條 
藥師公會應訂立章程，造具會員名冊及選任職員簡歷名冊，送請所在地人
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民團體主管機關立案，並分送中央及所在地主管機關備查。 

第 37 條 
各級藥師公會之章程，應載明下列事項： 
 一、名稱、區域及會所所在地。 
 二、宗旨、組織、任務或事業。 
 三、會員之入會及出會。 
 四、會員應繳納之會費及繳納期限。 
 五、會員代表之產生及任期。 
 六、理事、監事名額、權限、任期及其選任、解任。 
 七、會員（會員代表）大會及理事會、監事會會議之規定。 
 八、會員應遵守之公約。 
 九、經費及會計。 
 十、章程之修改。 
十一、其他依法令規定應載明或處理會務之必要事項。 

第 38 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）藥師公會對上級藥師公會之章程及決議，有遵守義務。 
Ⅱ各級藥師公會有違反法令、章程或上級藥師公會章程、決議者，人民團體

主管機關得為下列之處分： 
一、警告。 
二、撤銷其決議。 
三、撤免其理事、監事。 
四、限期整理。 

Ⅲ前項第一款、第二款處分，亦得由主管機關為之。 

第 39 條 
藥師公會會員有違反法令或章程之行為者，公會得依章程、理事會、監事

會或會員（會員代表）大會之決議處分。 

第六章 附 則 

第 40 條 
Ⅰ依藥事法所定之藥劑生，其資格、執業、組織及管理辦法，由中央主管機
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關定之。 
Ⅱ藥劑生違反依前項規定所定辦法者，依各該處罰藥師規定之方式及額度處

罰之。 

第 41 條 
中藥之販賣、監製及調劑，由中央主管機關依藥事法有關規定，訂定辦法

管理之。 

第 41 條之 1 
中央或直轄市、縣（市）主管機關依本法核發證書或執照時，得收取證書

費或執照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 41 條之 2 
本法修正施行前已立案之全國藥師公會聯合會及省藥師公會，應於本法修

正施行之日起一年內，依本法規定完成改組或辦理解散。 

第 41 條之 3 
Ⅰ外國人得依中華民國法律，應藥師考試。 
Ⅱ前項考試及格，領有藥師證書之外國人，在中華民國執行藥師業務，應經

中央主管機關許可，並應遵守中華民國關於藥事及醫療之相關法令及藥師

公會章程；其執業之許可及管理辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ違反前項規定者，除依法處罰外，中央主管機關並得廢止其許可。 

第 42 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 43 條 
Ⅰ本法自公布日施行。 
Ⅱ本法中華民國一百年一月十日修正之第十九條條文，自公布後三個月施

行。 
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護理人員法 

1.中華民國80年5月17日總統令制定公布全文57條 
2.中華民國89年11月8日總統(89)華總一義字第8900270320號令修正公布第5～7、21、28
條條文；並增訂第7-1條條文 

3.中華民國91年6月12日總統華總一義字第09100119160號令修正公布第32、33、38、43
條條文；並增訂第18-1、19-1、23-1、50-1、55-1條條文 

4.中華民國96年1月29日總統華總一義字第09600011041號令修正公布第6、8、9、11、
22、29～35、40、41、43、47～49、51～55、56、57條條文；增訂第18-2、30-1、54-
1、55-2、55-3條條文；刪除第42、46條條文；並自公布日施行 

5.中華民國100年12月21日總統華總一義字第10000283841號令修正公布第16條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第5條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
6.中華民國102年12月11日總統華總一義字第10200225141號令修正公布第25、44、47條
條文 

7.中華民國103年8月20日總統華總一義字第10300123091號令修正公布第24條條文 
8.中華民國104年1月14日總統華總一義字第10400002301號令修正公布第5、23-1、28、

33條條文；並增訂第23-2、31-1、31-2條條文 
9.中華民國107年12月19日總統華總一義字第10700137621號令修正公布第9條條文 
10.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003691號令修正公布第8、55-3條條

文；刪除第15條條文 
11.中華民國112年6月21日總統華總一義字第11200051851號令修正公布第37條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ中華民國人民經護理人員考試及格，並依本法領有護理人員證書者，得充

護理人員。 
Ⅱ前項考試得以檢覈行之；其檢覈辦法，由考試院會同行政院定之。 

第 2 條 
本法所稱護理人員，指護理師及護士。 

第 3 條 
經護理人員考試及格者，得請領護理人員證書。 

第 4 條 
請領護理人員證書，應具申請書及資格證明文件，送請中央主管機關審核
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後發給之。 

第 5 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 6 條 
有下列情形之一者，不得充護理人員；其已充護理人員者，撤銷或廢止其

護理人員證書： 
一、曾犯肅清煙毒條例或麻醉藥品管理條例之罪，經判刑確定。 
二、曾犯毒品危害防制條例之罪，經判刑確定。 
三、依本法受廢止護理人員證書處分。 

第 7 條 
Ⅰ非領有護理師或護士證書者，不得使用護理師或護士名稱。 
Ⅱ非領有專科護理師證書者，不得使用專科護理師名稱。 

第 7 條之 1 
Ⅰ護理師經完成專科護理師訓練，並經中央主管機關甄審合格者，得請領專

科護理師證書。 
Ⅱ前項專科護理師之甄審，中央主管機關得委託各相關專科護理學會辦理初

審工作。領有護理師證書並完成相關專科護理師訓練者，均得參加各該專

科護理師之甄審。 
Ⅲ專科護理師之分科及甄審辦法，由中央主管機關定之。 

第二章 執 業 

第 8 條 
Ⅰ護理人員應向執業所在地直轄市、縣（市）主管機關申請執業登記，領有

執業執照，始得執業。 
Ⅱ護理人員執業，應每六年接受一定時數繼續教育，始得辦理執業執照更

新。但有特殊理由，未能於執業執照有效期限屆至前申請更新，經檢具書

面理由及證明文件，向原發執業執照機關申請延期更新並經核准者，得於

有效期限屆至之日起六個月內，補行申請。 
Ⅲ第一項申請執業登記之資格、條件、應檢附文件、執業執照發給、換發、
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補發、更新與前項繼續教育之課程內容、積分、實施方式、完成繼續教育

之認定及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 9 條 
Ⅰ有下列情形之一者，不得發給執業執照；已領者，撤銷或廢止之： 

一、經撤銷或廢止護理人員證書。 
二、經廢止護理人員執業執照未滿一年。 
三、有客觀事實認不能執行業務，經直轄市、縣（市）主管機關邀請相關

專科醫師、護理人員及學者專家組成小組認定。 
Ⅱ前項第三款原因消失後，仍得依本法規定申請執業執照。 

第 10 條 
Ⅰ護理人員非加入所在地護理人員公會，不得執業。 
Ⅱ護理人員公會不得拒絕具有會員資格者入會。 

第 11 條 
Ⅰ護理人員停業或歇業時，應自事實發生之日起三十日內，報請原發執業執

照機關備查。 
Ⅱ前項停業之期間，以一年為限；逾一年者，應辦理歇業。 
Ⅲ護理人員變更執業處所或復業者，準用關於執業之規定。 
Ⅳ護理人員死亡者，由原發執業執照機關註銷其執業執照。 

第 12 條 
護理人員執業，應在所在地主管機關核准登記之醫療機構、護理機構或其

他經中央主管機關認可之機構為之。但急救、執業機構間之支援或經事先

報准者，不在此限。 

第 13 條 
護理人員執業，其登記執業之處所，以一處為限。 

第三章 護理機構之設置及管理 

第 14 條 
為減少醫療資源浪費，因應連續性醫療照護之需求，並發揮護理人員之執

業功能，得設置護理機構。 
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第 15 條（刪除） 

第 16 條 
Ⅰ護理機構之設置或擴充，應先經主管機關許可；其申請人之資格、審查程

序與基準、撤銷、廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅱ護理機構之分類及設置標準，由中央主管機關定之。 

第 17 條 
護理機構之開業，應依左列規定，向所在地直轄市或縣（市）主管機關申

請核准登記，發給開業執照： 
一、公立護理機構：由其代表人為申請人。 
二、財團法人護理機構：由該法人為申請人。 
三、私立護理機構：由個人設置者，以資深護理人員為申請人；由其他法

人依有關法律規定附設者，以該法人為申請人。 

第 18 條 
Ⅰ護理機構名稱之使用或變更，應以主管機關核准者為限。 
Ⅱ非護理機構不得使用護理機構或類似護理機構之名稱。 

第 18 條之 1 
Ⅰ護理機構廣告，其內容以左列事項為限： 

一、護理機構之名稱、開業執照字號、地址、電話及交通路線。 
二、負責護理人員之姓名、性別、學歷、經歷、護理人員證書及執業執照

字號。 
三、業務項目及執業時間。 
四、開業、歇業、停業、復業、遷移及其年、月、日。 
五、其他經中央主管機關公告容許事項。 

Ⅱ非護理機構，不得為護理業務之廣告。 

第 18 條之 2 
護理機構不得使用下列名稱： 
一、在同一直轄市或縣（市）區域內，他人已登記使用之護理機構名稱。 
二、在同一直轄市或縣（市）區域內，與被廢止開業執照未滿一年或受停

業處分之護理機構相同或類似之名稱。 
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三、易使人誤認其與政府機關、公益團體有關或有妨害公共秩序或善良風

俗之名稱。 

第 19 條 
Ⅰ護理機構應置負責資深護理人員一人，對其機構護理業務，負督導責任，

其資格條件由中央主管機關定之。 
Ⅱ私立護理機構由前項資深護理人員設置者，以其申請人為負責人。 

第 19 條之 1 
Ⅰ護理機構負責護理人員因故不能執行業務，應指定合於負責人資格者代理

之。代理期間超過一個月者，應報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ前項代理期間，最長不得逾一年。 

第 20 條 
Ⅰ護理機構應與鄰近醫院訂定轉介關係之契約。 
Ⅱ前項醫院以經主管機關依法評鑑合格者為限。 
Ⅲ第一項契約終止、解除或內容有變更時，應另訂新約，並於契約終止、解

除或內容變更之日起十五日內，檢具新約，向原發開業執照機關報備。 

第 21 條 
Ⅰ護理機構之收費標準，由直轄市、縣（市）主管機關核定之。但公立護理

機構之收費標準，由該管主管機關分別核定。 
Ⅱ護理機構不得違反收費標準，超額收費。 

第 22 條 
Ⅰ護理機構停業、歇業或其登記事項變更時，應於事實發生之日起三十日

內，報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ護理機構遷移或復業者，準用關於設立之規定。 

第 23 條 
護理機構應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告，並接受主管機關對

其人員配置、設備、收費、作業、衛生、安全、紀錄等之檢查及資料蒐集。 

第 23 條之 1 
Ⅰ中央主管機關應辦理護理機構評鑑。直轄市、縣（市）主管機關對轄區內

護理機構業務，應定期實施督導考核。 
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Ⅱ護理機構對前項評鑑及督導考核，不得規避、妨礙或拒絕。 
Ⅲ第一項之評鑑、督導考核，必要時，得委託相關機構或團體辦理。 

第 23 條之 2 
Ⅰ中央主管機關辦理護理機構評鑑，應將各機構評鑑之結果、有效期間及類

別等事項公告之。 
Ⅱ護理機構於評鑑合格有效期間內，違反本法或依本法所發布之命令，經主

管機關令其限期改善，屆期未改善或其違反情節重大者，中央主管機關得

調降其評鑑合格類別或廢止其評鑑合格資格。 
Ⅲ護理機構評鑑之標準，包括對象、項目、評等、方式等，與評鑑結果之撤

銷、廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第四章 業務與責任 

第 24 條 
Ⅰ護理人員之業務如下： 

一、健康問題之護理評估。 
二、預防保健之護理措施。 
三、護理指導及諮詢。 
四、醫療輔助行為。 

Ⅱ前項第四款醫療輔助行為應在醫師之指示下行之。 
Ⅲ專科護理師及依第七條之一接受專科護理師訓練期間之護理師，除得執行

第一項業務外，並得於醫師監督下執行醫療業務。 
Ⅳ前項所定於醫師監督下得執行醫療業務之辦法，由中央主管機關定之。 

第 25 條 
Ⅰ護理人員執行業務時，應製作紀錄。 
Ⅱ前項紀錄應由該護理人員執業之機構依醫療法第七十條辦理。 

第 26 條 
護理人員執行業務時，遇有病人危急，應立即聯絡醫師。但必要時，得先

行給予緊急救護處理。 

第 27 條 
護理人員受有關機關詢問時，不得為虛偽之陳述或報告。 
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第 28 條 
除依前條規定外，護理人員或護理機構及其人員對於因業務而知悉或持有他

人秘密，非依法、或經當事人或其法定代理人之書面同意者，不得洩漏。 

第五章 懲 處 

第 29 條 
護理機構有下列情形之一者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰；其情

節重大者，並得廢止其開業執照： 
一、容留未具護理人員資格者擅自執行護理業務。 
二、從事有傷風化或危害人體健康等不正當業務。 
三、超收費用經查屬實，而未依限將超收部分退還。 
四、受停業處分而不停業。 

第 30 條 
護理人員受停業處分仍執行業務者，廢止其執業執照；受廢止執業執照處

分仍執行業務者，廢止其護理人員證書。 

第 30 條之 1 
Ⅰ護理人員將證照租借予不具護理人員資格者使用，廢止其護理人員證書；

租借予前述以外之人使用者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰，得併

處一個月以上一年以下之停業處分或廢止其執業執照。 
Ⅱ前項情形涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理。 

第 31 條 
護理機構受廢止開業執照處分，仍繼續開業者，得由中央主管機關吊扣其

負責護理人員證書二年。 

第 31 條之 1 
違反依第十六條第二項所定設置標準者，應令其限期改善；屆期未改善

者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並再令其限期改善；屆期仍

未改善者，得處一個月以上一年以下停業處分；停業期滿仍未改善者，得

廢止其設置許可。 

第 31 條之 2 
護理機構依第二十三條之一第一項規定接受評鑑，經評鑑不合格者，除違
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反依第十六條第二項所定設置標準，依前條規定處罰外，應令其限期改

善；屆期未改善者，其屬收住式護理機構，處新臺幣六萬元以上三十萬元

以下罰鍰，其他護理機構，處新臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰，並得按

次處罰；情節重大者，得處一個月以上一年以下停業處分，停業期滿仍未

改善者，得廢止其設置許可。 

第 32 條 
違反第十六條第一項、第十七條、第十八條第一項、第十八條之一第一

項、第二十條第三項、第二十二條或第二十三條規定者，處新臺幣一萬五

千元以上十五萬元以下罰鍰，並得限期令其改善；屆期未改善或情節重大

者，處一個月以上一年以下之停業處分或廢止其開業執照。 

第 33 條 
Ⅰ違反第八條第一項、第二項、第十條第一項、第十二條、第十九條之一第

一項、第二十三條之一第二項或第二十五條至第二十八條規定者，處新臺

幣六千元以上三萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善者，處一個

月以上一年以下之停業處分。 
Ⅱ護理人員公會違反第十條第二項規定者，由人民團體主管機關處新臺幣一

萬元以上五萬元以下罰鍰。 

第 34 條 
護理機構受廢止開業執照處分者，其負責護理人員於一年內不得申請設置

護理機構。 

第 35 條 
護理人員於業務上有違法或不正當行為者，處一個月以上一年以下之停業

處分；其情節重大者，得廢止其執業執照；其涉及刑事責任者，並應移送

該管檢察機關依法辦理。 

第 36 條 
Ⅰ違反第十八條第二項或第二十一條第二項規定者，處新臺幣一萬五千元以

上十五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十一條第二項規定者，並應限期退還超額收費。 
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第 37 條 
Ⅰ未取得護理人員資格，執行護理人員業務者，處三年以下有期徒刑，得併

科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。但在護理人員指導下實習之高級

護理職業以上學校之學生或畢業生，不在此限。 
Ⅱ僱用前項未取得護理人員資格者，處新臺幣一萬五千元以上十五萬元以下

罰鍰。 

第 38 條 
違反第七條或第十八條之一第二項規定者，處新臺幣一萬元以上六萬元以

下罰鍰，並令限期改善；屆期未改善者，按次連續處罰。 

第 39 條 
違反第十一條第一項規定者，處新臺幣三千元以上三萬元以下罰鍰。 

第 40 條 
護理人員受廢止執業執照之處分時，應自事實發生之日起三日內將執照繳

銷；其受停業之處分者，應將執照送由主管機關將停業理由及期限記載於

該執照背面，仍交由本人收執，期滿後方准復業。 

第 41 條 
本法所定之罰鍰、停業、撤銷或廢止執業執照、開業執照，除本法另有規

定外，由直轄市、縣（市）主管機關處罰之；撤銷、廢止或吊扣護理人員

證書，由中央主管機關處罰之。 

第 42 條（刪除） 

第六章 公 會 

第 43 條 
護理人員公會分直轄市及縣（市）公會，並得設護理人員公會全國聯合會。 

第 44 條 
護理人員公會之區域，依現有之行政區域，在同一區域內，同級之公會以

一個為限。但於行政區域調整變更前已成立者，不在此限。 

第 45 條 
直轄市及縣（市）護理人員公會，由該轄區域內護理人員九人以上發起組
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織之；未滿九人者，得加入鄰近區域之公會或共同組織之。 

第 46 條（刪除） 

第 47 條 
Ⅰ護理人員公會全國聯合會應由三分之一以上之直轄市、縣（市）護理人員

公會完成組織後，始得發起組織。 
Ⅱ前項護理人員公會聯合會成立後，本法第四十五條之直轄市及縣（市）護

理人員公會應加入之。 

第 48 條 
各級護理人員公會，由人民團體主管機關主管。但其目的事業，應受主管

機關之指導、監督。 

第 49 條 
Ⅰ各級護理人員公會置理事、監事，均於召開會員（會員代表）大會時，由

會員（會員代表）選舉之，並分別成立理事會、監事會，其名額如下： 
一、直轄市、縣（市）護理人員公會之理事，不得超過二十七人。 
二、護理人員公會全國聯合會之理事，不得超過三十五人。 
三、各級護理人員公會之理事名額，不得超過全體會員（會員代表）人數

二分之一。 
四、各級護理人員公會之監事名額，不得超過各該公會理事名額三分之一。 

Ⅱ各級護理人員公會得置候補理事、候補監事；其名額不得超過各該公會理

事、監事名額三分之一。 
Ⅲ理事、監事名額在三人以上者，得分別互選常務理事、常務監事，其名額

不得超過理事或監事總額三分之一，並應由理事就常務理事中選舉一人為

理事長；其不置常務理事者，就理事中互選之。常務監事在三人以上者，

應互選一人為監事會召集人。 

第 50 條 
理、監事任期均為三年，連選連任者不得超過二分之一；理事長之連任，

以一次為限。 

第 50 條之 1 
Ⅰ上級護理人員公會理事、監事之當選，不限於下級護理人員公會選派參加
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之會員代表。 
Ⅱ下級護理人員公會選派參加上級護理人員公會之會員代表，不限於該下級

護理人員公會之理事、監事。 

第 51 條 
護理人員公會每年召開會員（會員代表）大會一次，必要時得召開臨時大

會。護理人員公會會員人數超過三百人時，得依章程之規定，就會員分布

狀況劃定區域，按其會員人數比率選定代表，召開會員代表大會，行使會

員大會之職權。 

第 52 條 
護理人員公會應訂立章程，造具會員名冊及選任職員簡歷名冊，送請所在

地人民團體主管機關立案，並分送中央及所在地主管機關備查。 

第 53 條 
各級護理人員公會之章程，應載明下列事項： 
 一、名稱、區域及會所所在地。 
 二、宗旨、組織、任務或事業。 
 三、會員之入會及出會。 
 四、會員應納之會費及繳納期限。 
 五、會員代表之產生及其任期。 
 六、理事、監事名額、權限、任期及其選任、解任。 
 七、會員（會員代表）大會及理事會、監事會會議之規定。 
 八、會員應遵守之公約。 
 九、經費及會計。 
 十、章程之修改。 
十一、其他依法令規定應載明或處理會務之必要事項。 

第 54 條 
Ⅰ護理人員公會違反法令或章程者，人民團體主管機關得為下列之處分： 

一、警告。 
二、撤銷其決議。 
三、撤免其理事、監事。 
四、限期整理。 
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Ⅱ前項第一款、第二款處分，亦得由主管機關為之。 

第 54 條之 1 
直轄市、縣（市）護理人員公會對護理人員公會全國聯合會之章程及決

議，有遵守義務。 

第 55 條 
護理人員公會之會員有違反法令或章程之行為者，公會得依章程、理事

會、監事會或會員（會員代表）大會之決議處分。 

第 55 條之 1 
中央或直轄市、縣（市）主管機關依本法核發證書或執照時，得收取證書

費或執照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 55 條之 2 
本法中華民國九十六年一月九日修正之條文施行前已立案之護理人員公會

全國聯合會，應自本法修正施行之日起四年內，依本法規定完成改組；已

立案之省護理人員公會，應併辦理解散。 

第 55 條之 3 
Ⅰ外國人得依中華民國法律，應護理人員考試。 
Ⅱ前項考試及格，領有護理人員證書之外國人，在中華民國執行護理業務，

應經中央主管機關許可，並應遵守中華民國關於護理與醫療之相關法令及

護理人員公會章程；其執業之許可及管理辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ違反前項規定者，除依法處罰外，中央主管機關並得廢止其許可。 

第七章 附 則 

第 56 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 57 條 
本法自公布日施行。 
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職能治療師法 

1.中華民國86年5月21日總統(86)華總(一)義字第8600117350號令制定公布全文61條 
2.中華民國88年12月22日總統(88)華總(一)義字第8800303430號令修正公布第3、26、54
條條文 

3.中華民國92年1月29日總統華總一義字第09200015240號令修正公布第19、47條條文；

並增訂第21-1、52-1條條文 
4.中華民國96年1月29日總統華總一義字第09600011021號令修正公布第6～8、10、21-

1、22、32～35、37、39～41、44、46、47、49～51、53～56、60條條文；增訂第20-
1、55-1、55-2、56-1、58-1條條文；並刪除第45條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
5.中華民國107年12月26日總統華總一義字第10700141251號令修正公布第3、4、7、8、

12、17、19、21、26、28、30、44、46、54、55-1、58～60條條文 
6.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003841號令修正公布第58-1條條文 
7.中華民國112年12月27日總統華總一義字第11200113011號令修正公布第9、12、61條條

文；刪除第56-1、58條條文；並自公布日施行 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ中華民國國民經職能治療師考試及格並依本法領有職能治療師證書者，得

充職能治療師。 
Ⅱ前項考試得以檢覈行之；其檢覈辦法，由考試院會同行政院定之。 

第 2 條 
Ⅰ中華民國國民經職能治療生考試及格並依本法領有職能治療生證書者，得

充職能治療生。 
Ⅱ前項考試得以檢覈行之；其檢覈辦法，由考試院會同行政院定之。 

第 3 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 4 條 
請領職能治療師或職能治療生證書，應具申請書及資格證明文件，送請中

央主管機關核發之。 
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第 5 條 
非領有職能治療師或職能治療生證書者，不得使用職能治療師或職能治療

生名稱。 

第 6 條 
曾受本法所定廢止職能治療師或職能治療生證書處分者，不得充職能治療

師或職能治療生。 

第二章 執 業 

第 7 條 
Ⅰ職能治療師應向執業所在地直轄市、縣（市）主管機關申請執業登記，領

有執業執照，始得執業。 
Ⅱ職能治療師執業，應每六年接受一定時數繼續教育，始得辦理執業執照更

新。 
Ⅲ第一項申請執業登記之資格、條件、應檢附文件、執業執照發給、換發、

補發、更新與前項繼續教育之課程內容、積分、實施方式、完成繼續教育

之認定及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 8 條 
Ⅰ有下列情形之一者，不得發給執業執照；已領者，撤銷或廢止之： 

一、經撤銷或廢止職能治療師證書。 
二、經廢止職能治療師執業執照未滿一年。 
三、有客觀事實認不能執行業務，經直轄市、縣（市）主管機關邀請相關

專科醫師、職能治療師及學者專家組成小組認定。 
Ⅱ前項第三款原因消失後，仍得依本法規定申請執業執照。 

第 9 條 
職能治療師執業以一處為限，並應在所在地主管機關核准登記之醫療機

構、職能治療所或其他經主管機關認可得聘請職能治療師之機構為之。但

機構間之支援或經事先報准者，不在此限。 

第 10 條 
Ⅰ職能治療師停業或歇業時，應自事實發生之日起三十日內，報請原發執業

執照機關備查。 
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Ⅱ前項停業之期間，以一年為限；逾一年者，應辦理歇業。 
Ⅲ職能治療師變更執業處所或復業者，準用關於執業之規定。 
Ⅳ職能治療師死亡者，由原發執業執照機關註銷其執業執照。 

第 11 條 
Ⅰ職能治療師或職能治療生執業，應加入所在地職能治療師公會或職能治療

生公會。 
Ⅱ職能治療師公會或職能治療生公會不得拒絕具有會員資格者入會。 

第 12 條 
Ⅰ職能治療師業務如下： 

一、職能治療評估。 
二、作業治療。 
三、產業治療。 
四、娛樂治療。 
五、感覺統合治療。 
六、人造肢體使用之訓練及指導。 
七、副木及功能性輔具之設計、製作、使用訓練及指導。 
八、其他經中央主管機關認可之職能治療業務。 

Ⅱ職能治療師執行業務，應依醫師開具之診斷、照會或醫囑為之。但非以疾

病治療為目的者，不在此限。 

第 13 條 
職能治療師對醫師開具之診斷、照會或醫囑，如有疑點，應詢明醫師確認

後，始得對病人施行職能治療。 

第 14 條 
職能治療師發現病人不適繼續施行職能治療，應即停止，並建議病人由醫

師再行診治。 

第 15 條 
職能治療師執業時，應製作紀錄，並載明下列事項： 
一、病人之姓名、性別、出生年月日及地址。 
二、施行職能治療情形及時間。 
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三、醫師之姓名及診斷、照會或醫囑。 

第 16 條 
職能治療師受衛生、司法或司法警察機關詢問時，不得為虛偽之陳述或報

告。 

第 17 條 
Ⅰ職能治療生業務如下： 

一、作業治療。 
二、產業治療。 
三、娛樂治療。 
四、其他經中央主管機關認可之職能治療業務。 

Ⅱ職能治療生執行業務，應依醫師開具之診斷及書面指示或在職能治療師監

督指導下為之。 

第 18 條 
職能治療生執行前條業務，準用本章職能治療師執業規定。 

第三章 職能治療所 

第 19 條 
Ⅰ職能治療所之設立，應以職能治療師為申請人，向所在地直轄市或縣

（市）主管機關申請核准登記，發給開業執照，始得為之。 
Ⅱ前項申請設立職能治療所之職能治療師，須在中央主管機關指定之醫療機

構執行業務二年以上，始得為之。 
Ⅲ職能治療所設置標準，由中央主管機關定之。 
Ⅳ第二項執行業務年資之採計，以領有職能治療師證書並依法向直轄市、縣

（市）主管機關辦理執業登記者為限。但於本法公布施行前已執行業務

者，其實際服務年資得併予採計。 

第 20 條 
職能治療所應以其申請人為負責人，對其業務負督導責任。 

第 20 條之 1 
Ⅰ職能治療所負責人因故不能執行業務，應指定合於負責職能治療師資格者

代理之。代理期間超過一個月者，應報請原發開業執照機關備查。 
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Ⅱ前項代理期間，最長不得逾一年。 

第 21 條 
Ⅰ職能治療所名稱之使用或變更，應經主管機關核准。 
Ⅱ非職能治療所，不得使用職能治療所或類似之名稱。 

第 21 條之 1 
職能治療所不得使用下列名稱： 
一、在同一直轄市或縣（市）區域內，他人已登記使用之職能治療所名

稱。 
二、在同一直轄市或縣（市）區域內，與被廢止開業執照未滿一年或受停

業處分之職能治療所相同或類似之名稱。 
三、易使人誤認其與政府機關、公益團體有關或有妨害公共秩序或善良風

俗之名稱。 

第 22 條 
Ⅰ職能治療所停業、歇業或其登記事項變更時，應自事實發生之日起三十日

內，報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ職能治療所遷移或復業者，準用關於設立之規定。 

第 23 條 
職能治療所應將其開業執照、收費標準及其職能治療師或職能治療生證

書，懸掛於明顯處所。 

第 24 條 
職能治療所應保持整潔，秩序安寧，並不得妨礙公共衛生及安全。 

第 25 條 
職能治療所對於職能治療紀錄、醫師開具之診斷、照會或醫囑，應指定適

當場所及人員保管，並至少保存三年。 

第 26 條 
職能治療所之收費標準，由直轄市、縣（市）主管機關核定之。 

第 27 條 
Ⅰ職能治療所收取費用，應掣給收費明細表及收據。 
Ⅱ職能治療所不得違反收費標準，超額收費。 
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第 28 條 
Ⅰ職能治療所之廣告，其內容以下列事項為限： 

一、職能治療所之名稱、開業執照字號、地址、電話及交通路線。 
二、職能治療師或職能治療生之姓名及其證書字號。 
三、其他經中央主管機關公告容許登載或宣播事項。 

Ⅱ非職能治療所，不得為職能治療廣告。 

第 29 條 
職能治療所不得以不正當方法，招攬業務。 

第 30 條 
職能治療所應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告；並接受主管機

關對其人員、設備、衛生、安全、收費情形、作業等之檢查及資料蒐集。 

第 31 條 
職能治療師、職能治療生或職能治療所之人員，對於因業務而知悉或持有

他人之秘密，不得無故洩漏。 

第四章 罰 則 

第 32 條 
職能治療師或職能治療生將其證照租借他人使用者，廢止其職能治療師或

職能治療生證書；其涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理。 

第 33 條 
職能治療師或職能治療生有下列情事之一者，處新臺幣二萬元以上十萬元

以下罰鍰；其情節重大者，並處一個月以上一年以下停業處分或廢止其執

業執照；其涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理： 
一、違反第十六條規定。 
二、於業務上有違法或不正當行為。 

第 34 條 
Ⅰ違反第七條第一項、第二項、第九條、第十條第一項、第三項、第十一條

第一項或第十五條規定者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第七條第一項、第二項、第十條第一項、第三項或第十一條第一項規

定者，除依前項規定處罰外，並限期令其改善；經處罰及限期令其改善三
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次仍未遵行者，處一個月以上一年以下停業處分。 
Ⅲ職能治療師公會或職能治療生公會違反第十一條第二項規定者，由人民團

體主管機關處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 

第 35 條 
職能治療師或職能治療生受停業處分仍執行業務者，廢止其執業執照；受

廢止執業執照處分仍執行業務者，得廢止其職能治療師或職能治療生證

書。 

第 36 條 
Ⅰ違反第二十一條第一項、第二十二條第一項、第二項、第二十三條至第二

十五條、第二十七條第一項、第三十條規定或未符合依第十九條第三項所

定之標準者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十一條第一項、第二十二條第一項、第二項、第二十三條、第二

十四條規定或未符合依第十九條第三項所定之標準者，除依前項規定處罰

外，並限期令其改善；屆期仍未改善者，處一個月以上一年以下停業處

分。 

第 37 條 
Ⅰ違反第十九條第一項、第二十條之一第一項、第二十二條第三項、第二十

七條第二項、第二十八條第一項或第二十九條規定者，處新臺幣二萬元以

上十萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十七條第二項規定者，除依前項規定處罰外，並限期令其將超收

部分退還病人；屆期未退還者，處一個月以上一年以下停業處分或廢止其

開業執照。 

第 38 條 
違反第五條、第二十一條第二項、第二十八條第二項或第三十一條規定

者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

第 39 條 
Ⅰ職能治療所之負責人受停業處分或廢止執業執照者，應同時對其職能治療

所予以停業處分或廢止其開業執照。 
Ⅱ職能治療所受停業處分或廢止開業執照者，應同時對其負責人予以停業處
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分或廢止其執業執照。 

第 40 條 
職能治療所受停業處分而未停業者，廢止其開業執照；受廢止開業執照處

分，仍繼續開業者，得廢止其負責人之職能治療師證書。 

第 41 條 
Ⅰ未取得職能治療師或職能治療生資格，擅自執行職能治療業務者，處二年

以下有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。但在職能治

療師指導下實習之相關職能治療系、科、組學生或取得畢業證書日起六個

月內之畢業生，不在此限。 
Ⅱ犯前項之罪因而致人於死或重傷者，應依刑法加重其刑至二分之一。 

第 42 條 
Ⅰ職能治療師違反第十二條第二項或職能治療生違反第十七條第二項規定

者，處一年以下有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。 
Ⅱ犯前項之罪因而致人於死或重傷者，應依刑法加重其刑至二分之一。 

第 43 條 
本法所定之罰鍰，於職能治療所，處罰其負責人。 

第 44 條 
本法所定之罰鍰、停業、撤銷或廢止執業執照、開業執照，除本法另有規

定外，由直轄市或縣（市）主管機關處罰之；廢止職能治療師或職能治療

生證書，由中央主管機關處罰之。 

第 45 條（刪除） 

第五章 公 會 

第 46 條 
職能治療師公會，由人民團體主管機關主管。但其目的事業，應受主管機

關之指導、監督。 

第 47 條 
職能治療師公會分直轄市及縣（市）公會，並得設職能治療師公會全國聯

合會。 
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第 48 條 
職能治療師公會之區域，依現有之行政區域；在同一區域內，同級之公會

以一個為限。 

第 49 條 
直轄市、縣（市）職能治療師公會，由在該管區域內執業職能治療師九人

以上之發起組織之；其未滿九人者，得加入鄰近區域之公會或共同組織

之。 

第 50 條 
職能治療師公會全國聯合會之設立，應由三分之一以上之直轄市、縣

（市）職能治療師公會完成組織後，始得發起組織。 

第 51 條 
Ⅰ職能治療師公會置理事、監事，均於召開會員（會員代表）大會時，由會

員（會員代表）選舉之，並分別成立理事會、監事會，其名額如下： 
一、直轄市、縣（市）職能治療師公會之理事，不得超過二十七人。 
二、職能治療師公會全國聯合會之理事，不得超過三十五人。 
三、各級職能治療師公會之理事名額，不得超過全體會員（會員代表）人

數二分之一。 
四、各級職能治療師公會之監事名額，不得超過各該公會理事名額三分之一。 

Ⅱ各級職能治療師公會得置候補理事、候補監事；其名額不得超過各該公會

理事、監事名額三分之一。 
Ⅲ理事、監事名額在三人以上時，得分別互選常務理事及常務監事；其名額

不得超過理事或監事總額三分之一，並應由理事就常務理事中選舉一人為

理事長；其不置常務理事者，就理事中互選之。常務監事在三人以上者，

應互選一人為監事會召集人。 

第 52 條 
理事、監事任期均為三年，其連選連任者不得超過二分之一；理事長之連

任，以一次為限。 

第 52 條之 1 
Ⅰ上級職能治療師公會理事、監事之當選，不以下級職能治療師公會選派參
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加之會員代表為限。 
Ⅱ下級職能治療師公會選派參加上級職能治療師公會之會員代表，不以該下

級職能治療師公會之理事、監事為限。 

第 53 條 
Ⅰ職能治療師公會每年召開會員（會員代表）大會一次，必要時得召開臨時

大會。 
Ⅱ職能治療師公會會員人數超過三百人時，得依章程之規定就會員分布狀況

劃定區域，按會員人數比率選出代表，召開會員代表大會，行使會員大會

之職權。 

第 54 條 
職能治療師公會應訂立章程，造具會員名冊及選任職員簡歷名冊，送請所

在地人民團體主管機關立案，並分送中央及所在地主管機關備查。 

第 55 條 
各級職能治療師公會之章程，應載明下列各項： 
 一、名稱、區域及會所所在地。 
 二、宗旨、組織、任務。 
 三、會員之入會及出會。 
 四、會員應納之會費及繳納期限。 
 五、會員代表之產生及其任期。 
 六、理事、監事名額、權限、任期及其選任、解任。 
 七、會員（會員代表）大會及理事會、監事會會議之規定。 
 八、會員應遵守之公約。 
 九、經費及會計。 
 十、章程之修改。 
十一、其他依法令規定應載明或處理會務之必要事項。 

第 55 條之 1 
Ⅰ職能治療師公會違反法令或章程者，人民團體主管機關得為下列之處分： 

一、警告。 
二、撤銷其決議。 
三、撤免其理事、監事。 
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四、限期整理。 
Ⅱ前項第一款、第二款處分，亦得由主管機關為之。 

第 55 條之 2 
直轄市、縣（市）職能治療師公會對職能治療師公會全國聯合會之章程及

決議，有遵守義務。 

第 56 條 
職能治療師公會之會員有違反法令或章程之行為者，公會得依章程、理事

會、監事會或會員（會員代表）大會之決議處分。 

第 56 條之 1（刪除） 

第 57 條 
職能治療生公會，其組織準用本章職能治療師公會之規定。 

第六章 附 則 

第 58 條（刪除） 

第 58 條之 1 
Ⅰ外國人得依中華民國法律，應職能治療師考試。 
Ⅱ前項考試及格，領有職能治療師證書之外國人，在中華民國執行職能治療

業務，應經中央主管機關許可，並應遵守中華民國關於職能治療與醫療之

相關法令及職能治療師公會章程；其執業之許可及管理辦法，由中央主管

機關定之。 
Ⅲ違反前項規定者，除依法處罰外，中央主管機關並得廢止其許可。 

第 59 條 
中央或直轄市、縣（市）主管機關依本法核發證書或執照時，得收取證書

費或執照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 60 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 61 條 
本法自公布日施行。 
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物理治療師法 

1.中華民國84年2月3日總統(84)華總(一)義字第0646號令制定公布全文60條 
2.中華民國88年12月22日總統(88)華總(一)義字第8800303440號令修正公布第3、26、54
條條文 

3.中華民國91年6月12日總統華總一義字第09100119180號令修正公布第19、39、47條條

文；增訂第21-1、52-1、58-1條條文 
4.中華民國96年1月29日總統華總一義字第09600011031號令修正公布第6～8、10、21-

1、22、32～42、44、46、47、49～51、53～56、59、60條條文；增訂第20-1、55-1、
55-2、56-1、58-2條條文；刪除第45條條文；並自公布日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
5.中華民國105年11月30日總統華總一義字第10500147091號令修正公布第32條條文 
6.中華民國107年12月26日總統華總一義字第10700140881號令修正公布第3、4、7～9、

12、17、19、21、26、28、30、44、46、54、55-1、58～59條條文 
7.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003831號令修正公布第58-2條條文 
8.中華民國112年2月8日總統華總一義字第11200009221號令修正公布第9、12、19條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ中華民國國民經物理治療師考試及格並依本法領有物理治療師證書者，得

充物理治療師。 
Ⅱ前項考試得以檢覈行之；其檢覈辦法，由考試院會同行政院定之。 

第 2 條 
Ⅰ中華民國國民經物理治療生考試及格並依本法領有物理治療生證書者，得

充物理治療生。 
Ⅱ前項考試得以檢覈行之；其檢覈辦法，由考試院會同行政院定之。 

第 3 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 4 條 
請領物理治療師或物理治療生證書，應具申請書及資格證明文件，送請中

央主管機關核發之。 
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第 5 條 
非領有物理治療師或物理治療生證書者，不得使用物理治療師或物理治療

生名稱。 

第 6 條 
曾受本法所定廢止物理治療師或物理治療生證書處分者，不得充物理治療

師或物理治療生。 

第二章 執 業 

第 7 條 
Ⅰ物理治療師應向執業所在地直轄市、縣（市）主管機關申請執業登記，領

有執業執照，始得執業。 
Ⅱ物理治療師執業，應每六年接受一定時數繼續教育，始得辦理執業執照更新。 
Ⅲ第一項申請執業登記之資格、條件、應檢附文件、執業執照發給、換發、

補發、更新與前項繼續教育之課程內容、積分、實施方式、完成繼續教育

之認定及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 8 條 
Ⅰ有下列情形之一者，不得發給執業執照；已領者，撤銷或廢止之： 

一、經撤銷或廢止物理治療師證書。 
二、經廢止物理治療師執業執照未滿一年。 
三、有客觀事實認不能執行業務，經直轄市、縣（市）主管機關邀請相關

專科醫師、物理治療師及學者專家組成小組認定。 
Ⅱ前項第三款原因消失後，仍得依本法規定申請執業執照。 

第 9 條 
物理治療師執業以一處為限，並應在所在地主管機關核准登記之醫療機

構、物理治療所或其他經主管機關認可得聘請物理治療師之機構為之。但

機構間之支援或經事先報准者，不在此限。 

第 10 條 
Ⅰ物理治療師停業或歇業時，應於事實發生之日起三十日內，報請原發執業

執照機關備查。 
Ⅱ前項停業之期間，以一年為限；逾一年者，應辦理歇業。 
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Ⅲ物理治療師變更執業處所或復業者，準用關於執業之規定。 
Ⅳ物理治療師死亡者，由原發執業執照機關註銷其執業執照。 

第 11 條 
Ⅰ物理治療師或物理治療生執業，應加入所在地物理治療師公會或物理治療

生公會。 
Ⅱ物理治療師公會或物理治療生公會不得拒絕具有會員資格者入會。 

第 12 條 
Ⅰ物理治療師業務如下： 

一、物理治療之評估及測試。 
二、物理治療目標及內容之擬定。 
三、操作治療。 
四、運動治療。 
五、冷、熱、光、電、水、超音波等物理治療。 
六、牽引、振動或其他機械性治療。 
七、義肢、輪椅、助行器、裝具之使用訓練及指導。 
八、其他經中央主管機關認可之物理治療業務。 

Ⅱ物理治療師執行業務，應依醫師開具之診斷、照會或醫囑為之。但非以疾

病治療為目的者，不在此限。 

第 13 條 
物理治療師對於醫師開具之診斷、照會或醫囑，如有疑點，應詢明醫師確

認後，始得對病人施行物理治療。 

第 14 條 
物理治療師執行業務時，遇有病人危急或不適繼續施行物理治療者，應即

停止並聯絡醫師，或建議病人由醫師再行診治。 

第 15 條 
物理治療師執行業務時，應製作紀錄，記載病人之姓名、性別、出生年月

日、醫師之診斷、照會或醫囑，施行物理治療之情形與日期。 

第 16 條 
物理治療師受衛生、司法或司法警察機關詢問時，不得為虛偽之陳述或報告。 
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第 17 條 
Ⅰ物理治療生業務如下： 

一、運動治療。 
二、冷、熱、光、電、水、磁等物理治療。 
三、牽引、振動或其他機械性治療。 
四、其他經中央主管機關認可之物理治療業務。 

Ⅱ物理治療生執行業務，應依醫師開具之診斷及書面指示為之。 

第 18 條 
物理治療生執行前條業務，準用本章物理治療師執業規定。 

第三章 物理治療所 

第 19 條 
Ⅰ物理治療所之設立，應以物理治療師為申請人，向所在地直轄市或縣

（市）主管機關申請核准登記，發給開業執照，始得為之。 
Ⅱ前項申請設立物理治療所之物理治療師，須在中央主管機關指定之機構執

行業務二年以上，始得為之。 
Ⅲ前項執行業務年資之採計，以領有物理治療師證書並依法向直轄市、縣

（市）主管機關辦理執業登記者為限。但於本法公布施行前已執行業務

者，其實際服務年資得併予採計。 
Ⅳ物理治療所設置標準，由中央主管機關定之。 

第 20 條 
物理治療所應以其申請人為負責物理治療師，對其業務負督導責任。 

第 20 條之 1 
Ⅰ物理治療所負責人因故不能執行業務，應指定合於負責物理治療師資格者

代理之。代理期間超過一個月者，應報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ前項代理期間，最長不得逾一年。 

第 21 條 
Ⅰ物理治療所名稱之使用或變更，應經主管機關核准。 
Ⅱ非物理治療所不得使用物理治療所或類似之名稱。 
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第 21 條之 1 
物理治療所不得使用下列名稱： 
一、在同一直轄市或縣（市）區域內，他人已登記使用之物理治療所名

稱。 
二、在同一直轄市或縣（市）區域內，與被廢止開業執照未滿一年或受停

業處分之物理治療所相同或類似之名稱。 
三、易使人誤認其與政府機關、公益團體有關或有妨害公共秩序或善良風

俗之名稱。 

第 22 條 
Ⅰ物理治療所停業、歇業或其登記事項變更時，應於事實發生之日起三十日

內，報請原發照機關備查。 
Ⅱ物理治療所遷移或復業者，準用關於設立之規定。 

第 23 條 
物理治療所應將其開業執照、收費標準及其物理治療師或物理治療生證

書，懸掛於明顯處所。 

第 24 條 
物理治療所應保持整潔，秩序安寧，不得妨礙公共衛生及安全。 

第 25 條 
物理治療所對於物理治療紀錄、醫師開具之診斷及書面指示，應指定適當

場所及人員保管，並至少保存十年。 

第 26 條 
物理治療所收取費用標準，由直轄市、縣（市）主管機關核定之。 

第 27 條 
Ⅰ物理治療所收取費用，應掣給收費明細表及收據。 
Ⅱ物理治療所不得違反收費標準，超額收費。 

第 28 條 
Ⅰ物理治療所之廣告，其內容以下列各款事項為限： 

一、物理治療所之名稱、開業執照字號、地址、電話及交通路線。 
二、物理治療師或物理治療生之姓名及其證書字號。 
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三、其他經中央主管機關公告容許登載或宣播事項。 
Ⅱ非物理治療所，不得為物理治療廣告。 

第 29 條 
物理治療所不得以不正當方法，招攬業務。 

第 30 條 
物理治療所應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告；並接受主管機

關對其人員、設備、衛生、安全、收費情形、作業等之檢查及資料蒐集。 

第 31 條 
物理治療師、物理治療生或物理治療所之人員，對於因業務而知悉或持有

他人之秘密，不得無故洩漏。 

第四章 罰 則 

第 32 條 
Ⅰ未取得物理治療師或物理治療生資格而執行物理治療業務者，處三年以下

有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。但在物理治療師

指導下實習之相關物理治療系、組、科學生或取得畢業證書日起六個月內

之畢業生，不在此限。 
Ⅱ犯前項之罪因而致人於死或重傷者，應依刑法加重其刑至二分之一。 

第 33 條 
Ⅰ物理治療師違反第十二條第二項或物理治療生違反第十七條第二項規定

者，處二年以下有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。 
Ⅱ犯前項之罪因而致人於死或重傷者，應依刑法加重其刑至二分之一。 
Ⅲ犯前二項之罪者，並處一個月以上一年以下停業處分；其情節重大者，並

得廢止其執業執照或其物理治療師或物理治療生證書。 

第 34 條 
物理治療師、物理治療生將其證照租借他人使用者，廢止其物理治療師或

物理治療生證書；其涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理。 

第 35 條 
物理治療師、物理治療生有下列各款情事之一者，處新臺幣二萬元以上十
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萬元以下罰鍰；其情節重大者，並處一個月以上一年以下停業處分或廢止

其執業執照；其涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理： 
一、違反第十六條規定。 
二、於業務上有違法或不正當行為。 

第 36 條 
Ⅰ違反第七條第一項、第二項、第九條、第十條第一項、第三項、第十一條

第一項、第十五條規定之一者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第七條第一項、第二項、第十條第一項、第三項、第十一條第一項規

定之一者，除依前項規定處罰外，並限期令其改善；經三次處罰及限期令

其改善仍未遵行者，處一個月以上一年以下停業處分。 
Ⅲ物理治療師公會或物理治療生公會違反第十一條第二項規定者，由人民團

體主管機關處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 

第 37 條 
物理治療師、物理治療生受停業處分仍執行業務者，廢止其執業執照；受

廢止執業執照處分仍執行業務者，得廢止其物理治療師或物理治療生證

書。 

第 38 條 
物理治療所有下列各款情形之一者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰

鍰；其情節重大者，並得廢止其開業執照： 
一、容留未具物理治療師或物理治療生資格人員擅自執行物理治療業務。 
二、受停業處分而不停業。 

第 39 條 
Ⅰ違反第二十條之一第一項、第二十一條第一項、第二十二條第一項、第二

十三條至第二十五條、第二十七條第一項或第三十條規定之一或未符合第

十九條第四項所定之標準者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十條之一第一項、第二十一條第一項、第二十二條第一項、第二

十三條或第二十四條規定之一或未符合依第十九條第四項所定之標準者，

除依前項規定處罰外，並限期令其改善；屆期未改善者，處一個月以上一

年以下停業處分。 
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第 40 條 
Ⅰ違反第五條、第十九條第一項、第二十一條第二項、第二十二條第二項、

第二十七條第二項、第二十八條、第二十九條或第三十一條規定之一者，

處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十七條第二項規定者，除依前項規定處罰外，並限期令其將超收

部分退還；屆期未退還者，按次連續處罰。 

第 41 條 
Ⅰ物理治療所之負責物理治療師受停業處分或廢止執業執照時，應同時對其

物理治療所予以停業處分或廢止其開業執照。 
Ⅱ物理治療所受停業處分或廢止開業執照者，應同時對其負責物理治療師予

以停業處分或廢止其執業執照。 

第 42 條 
物理治療所受廢止開業執照處分，仍繼續開業者，得廢止其負責物理治療

師之物理治療師證書。 

第 43 條 
本法所定之罰鍰，於物理治療所，處罰其負責物理治療師。 

第 44 條 
本法所定之罰鍰、停業、撤銷或廢止執業執照、開業執照，除本法另有規

定外，由直轄市或縣（市）主管機關處罰之；廢止物理治療師或物理治療

生證書，由中央主管機關處罰之。 

第 45 條（刪除） 

第五章 公 會 

第 46 條 
物理治療師公會，由人民團體主管機關主管。但其目的事業，應受主管機

關之指導、監督。 

第 47 條 
物理治療師公會分直轄市及縣（市）公會，並得設物理治療師公會全國聯

合會。 
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第 48 條 
物理治療師公會之區域，依現有之行政區域，在同一區域內，同級之公會

以一個為限。 

第 49 條 
直轄市、縣（市）物理治療師公會，由在該管區域內執業物理治療師九人

以上之發起組織之；其不滿九人者，得加入鄰近區域之公會或共同組織

之。 

第 50 條 
物理治療師公會全國聯合會之設立，應由三分之一以上之直轄市、縣

（市）物理治療師公會完成組織後，始得發起組織。 

第 51 條 
Ⅰ物理治療師公會置理事、監事，均於召開會員（會員代表）大會時，由會

員（會員代表）選舉之，並分別成立理事會、監事會，其名額如下： 
一、直轄市、縣（市）物理治療師公會之理事，不得超過二十七人。 
二、物理治療師公會全國聯合會之理事，不得超過三十五人。 
三、各級物理治療師公會之理事名額，不得超過全體會員（會員代表）人

數二分之一。 
四、各級物理治療師公會之監事名額，不得超過各該公會理事名額三分之一。 

Ⅱ各級物理治療師公會得置候補理事、候補監事；其名額不得超過各該公會

理事、監事名額三分之一。 
Ⅲ理事、監事名額在三人以上時，得分別互選常務理事及常務監事；其名額

不得超過理事或監事總額三分之一，並應由理事就常務理事中選舉一人為

理事長；其不置常務理事者，就理事中互選之。常務監事在三人以上者，

應互選一人為監事會召集人。 

第 52 條 
理、監事任期均為三年，其連選連任者不得超過二分之一，理事長之連

任，以一次為限。 

第 52 條之 1 
Ⅰ上級物理治療師公會理事、監事之當選，不以下級物理治療師公會選派參
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加之會員代表為限。 
Ⅱ下級物理治療師公會選派參加上級物理治療師公會之會員代表，不以該下

級物理治療師公會之理事、監事為限。 

第 53 條 
Ⅰ物理治療師公會每年召開會員（會員代表）大會一次，必要時得召開臨時

大會。 
Ⅱ物理治療師公會會員人數超過三百人時，得依章程之規定就會員分布狀況

劃定區域，按會員人數比率選出代表，召開會員代表大會，行使會員大會

之職權。 

第 54 條 
物理治療師公會應訂立章程，造具會員名冊及選任職員簡歷名冊，送請所

在地人民團體主管機關立案，並分送中央及所在地主管機關備查。 

第 55 條 
各級物理治療師公會之章程，應載明下列事項： 
 一、名稱、區域及會所所在地。 
 二、宗旨、組織、任務或事業。 
 三、會員之入會及出會。 
 四、會員應納之會費及繳納期限。 
 五、會員代表之產生及其任期。 
 六、理事、監事名額、權限、任期及其選任、解任。 
 七、會員（會員代表）大會及理事會、監事會會議之規定。 
 八、會員應遵守之公約。 
 九、經費及會計。 
 十、章程之修改。 
十一、其他依法令規定應載明或處理會務之必要事項。 

第 55 條之 1 
Ⅰ物理治療師公會違反法令或章程者，人民團體主管機關得為下列之處分： 

一、警告。 
二、撤銷其決議。 
三、撤免其理事、監事。 
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四、限期整理。 
Ⅱ前項第一款、第二款處分，亦得由主管機關為之。 

第 55 條之 2 
直轄市、縣（市）物理治療師公會對物理治療師公會全國聯合會之章程及

決議，有遵守義務。 

第 56 條 
物理治療師公會會員有違反法令或章程之行為者，公會得依章程、理事

會、監事會或會員（會員代表）大會之決議處分。 

第 56 條之 1 
本法中華民國九十六年一月九日修正之條文施行前已立案之物理治療師公

會全國聯合會，應自本法修正施行之日起四年內，依本法規定完成改組；

已立案之省物理治療師公會及省物理治療生公會，應併辦理解散。 

第 57 條 
物理治療生公會，其組織準用本章物理治療師公會之規定。 

第六章 附 則 

第 58 條 
Ⅰ本法公布施行前曾在醫療機構從事物理治療業務滿三年，並具專科以上學

校畢業資格，經中央主管機關審查合格者，得應物理治療師特種考試。 
Ⅱ本法公布施行前曾在醫療機構從事物理治療業務滿三年，並具高中、高職

畢業資格，經中央主管機關審查合格者，得應物理治療生特種考試。 
Ⅲ前二項特種考試，於本法公布施行後五年內舉辦三次為限。 

第 58 條之 1 
中央、直轄市或縣（市）主管機關依本法核發證書或執照時，得收取證書

費或執照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 58 條之 2 
Ⅰ外國人得依中華民國法律，應物理治療師考試。 
Ⅱ前項考試及格，領有物理治療師證書之外國人，在中華民國執行物理治療

業務，應經中央主管機關許可，並應遵守中華民國關於物理治療與醫療之
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相關法令及物理治療師公會章程；其執業之許可及管理辦法，由中央主管

機關定之。 
Ⅲ違反前項規定者，除依法處罰外，中央主管機關並得廢止其許可。 

第 59 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 60 條 
本法自公布日施行。 
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醫事放射師法 

1.中華民國89年2月3日總統(89)華總一義字第8900030410號令制定公布全文62條；本條例

自公布日起施行 
2.中華民國91年6月12日總統華總一義字第09100119200號令修正公布第10、19、38、41
條條文；並增訂第20-1、21-1、53-1條條文 

3.中華民國96年1月29日總統華總一義字第09600011001號令修正公布第6～8、10、21-
1、22、34、36～38、40、46、49、53、57、58、61條條文；增訂第57-1、57-2、60-1
條條文；並刪除第47條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
4.中華民國105年11月30日總統華總一義字第10500147081號令修正公布第34條條文 
5.中華民國107年12月26日總統華總一義字第10700140911號令修正公布第3、4、7～9、

12、18、19、21、26、28、31、33、46、48、56、57-1、60～61條條文 
6.中華民國108年4月10日總統華總一義字第10800035721號令修正公布第50條條文 
7.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003751號令修正公布第60-1條條文 
中華民國112年9月18日行政院院臺規字第1121033555號公告第18條第2項、第19條第1
項第2款所列屬「行政院原子能委員會」之權責事項，自112年9月27日起改由「核能安

全委員會」管轄 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ中華民國國民經醫事放射師考試及格，並依本法領有醫事放射師證書者，

得充任醫事放射師。 
Ⅱ中華民國國民於本法公布施行前，經醫用放射線技術師考試或檢覈及格

者，得依本法請領醫事放射師證書，充任醫事放射師。 

第 2 條 
中華民國國民於本法公布施行前，經醫用放射線技術士考試或檢覈及格

者，得依本法請領醫事放射士證書，充任醫事放射士。 

第 3 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 
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第 4 條 
請領醫事放射師或醫事放射士證書，應具申請書及資格證明文件，送請中

央主管機關核發之。 

第 5 條 
非領有醫事放射師或醫事放射士證書者，不得使用醫事放射師或醫事放射

士名稱。 

第 6 條 
曾受本法所定廢止醫事放射師或醫事放射士證書處分者，不得充任醫事放

射師或醫事放射士。 

第二章 執 業 

第 7 條 
Ⅰ醫事放射師執業，應向所在地直轄市或縣（市）主管機關申請執業登記，

領有執業執照，始得執業。 
Ⅱ醫事放射師執業，應每六年接受一定時數繼續教育，始得辦理執業執照更

新。 
Ⅲ第一項申請執業登記之資格、條件、應檢附文件、執業執照發給、換發、

補發、更新與前項繼續教育之課程內容、積分、實施方式、完成繼續教育

之認定及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ醫事放射師依第一項規定領有執業執照者，免再申領游離輻射相關法規所

定之訓練證明或相關操作執照。 

第 8 條 
Ⅰ有下列情形之一者，不得發給執業執照；已領者，撤銷或廢止之： 

一、經撤銷或廢止醫事放射師證書。 
二、經廢止醫事放射師執業執照未滿一年。 
三、有客觀事實認不能執行業務，經直轄市、縣（市）主管機關邀請相關

專科醫師、醫事放射師及學者專家組成小組認定。 
Ⅱ前項第三款原因消失後，仍得依本法規定申請執業執照。 

第 9 條 
醫事放射師執業以一處為限，並應在所在地主管機關核准登記之醫療機
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構、醫事放射所或其他經主管機關認可之機構為之。但機關間之支援或經

事先報准者，不在此限。 

第 10 條 
Ⅰ醫事放射師停業或歇業時，應自事實發生之日起三十日內，報請原發執業

執照機關備查。 
Ⅱ前項停業之期間，以一年為限；逾一年者，應辦理歇業。 
Ⅲ醫事放射師變更執業處所或復業者，準用關於執業之規定。 
Ⅳ醫事放射師死亡者，由原發執業執照機關註銷其執業執照。 

第 11 條 
Ⅰ醫事放射師或醫事放射士執業，應加入所在地醫事放射師公會或醫事放射

士公會。 
Ⅱ醫事放射師公會或醫事放射士公會不得拒絕具有會員資格者入會。 

第 12 條 
Ⅰ醫事放射師業務如下： 

一、放射線診斷之一般攝影。 
二、核子醫學體外檢查。 
三、放射線診斷之特殊攝影及造影。 
四、放射線治療。 
五、核子醫學診斷之造影及體內分析檢查。 
六、核子醫學治療。 
七、磁振及非游離輻射診斷之造影。 
八、其他經中央主管機關認定之項目。 

Ⅱ醫事放射師執行前項第一款、第二款業務，應依醫師開具之會檢單為之。

但自費至醫事放射所檢查者，不在此限；執行前項第三款至第八款業務，

應配合醫師行之。 
Ⅲ第一項各款所稱之攝影及造影，包括其影像之獲取、處理及品質管理。 
Ⅳ第二項但書規定於本法公布施行之日起，試行五年，屆期重新檢討。 

第 13 條 
Ⅰ醫事放射師受理醫師開具之會檢單，如有疑點，應詢明原開具會檢單之醫

師確認後，始得執行，並應按會檢單上之檢查項目執行，不得擅自更改檢
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查項目。 
Ⅱ前項會檢單，以執行一次為限；執行後，醫事放射師應於會檢單上簽名或

蓋章，並填註執行時間。 

第 14 條 
醫事放射師執行業務時，應製作紀錄，並載明下列事項： 
一、病人之姓名、性別、出生年月日及地址。 
二、檢查或治療之照射方法等情形及時間。 
三、醫師之姓名及會檢內容。 

第 15 條 
醫事放射師受衛生、司法或司法警察機關詢問時，不得為虛偽之陳述或報

告。 

第 16 條 
Ⅰ醫事放射士業務如下： 

一、放射線診斷之一般攝影。 
二、核子醫學體外檢查。 
三、放射線診斷之特殊攝影及造影。 
四、放射線治療。 
五、核子醫學診斷之造影及體內分析檢查。 
六、核子醫學治療。 

Ⅱ醫事放射士執行前項第一款、第二款業務，應依醫師開具之會檢單為之。

但自費至醫事放射所檢查者，不在此限。執行前項第三款至第六款業務，

應配合醫師行之。 
Ⅲ第一項各款所稱之攝影及造影，包括其影像之獲取、處理及品質管理。 
Ⅳ第二項但書規定於本法公布施行之日起，試行五年，屆期重新檢討。 

第 17 條 
醫事放射士執行前條業務，準用本章醫事放射師執業之規定。 

第三章 醫事放射所 

第 18 條 
Ⅰ醫事放射所之設立，應向所在地主管機關申請核准登記，發給開業執照，
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始得為之。 
Ⅱ醫事放射所設置標準，由中央主管機關會商行政院原子能委員會及有關機

關定之。 

第 19 條 
Ⅰ具有下列資格之一者，得申請設立醫事放射所： 

一、在中央主管機關指定之醫療機構執行業務二年以上之醫事放射師。 
二、在中華民國七十九年十二月三十一日前已執業或自行開業，其場所輻

射安全經行政院原子能委員會審查合格准予登記之醫事放射師或醫事

放射士。 
Ⅱ前項第一款執行業務年資之採計，以領有醫事放射師或醫事放射士證書並

依法向直轄市、縣（市）主管機關辦理執業登記者為限。但於本法公布施

行前已執行業務者，其實際服務年資得併予採計。 

第 20 條 
醫事放射所應以申請設立者為負責人，對其業務負督導責任。 

第 20 條之 1 
Ⅰ醫事放射所負責醫事放射師或醫事放射士因故不能執行業務，應指定合於

負責人資格者代理之。代理期間超過一個月者，應報請原發開業執照機關

備查。 
Ⅱ前項代理期間，最長不得逾一年。 

第 21 條 
Ⅰ醫事放射所名稱之使用或變更，應經主管機關核准。 
Ⅱ非醫事放射所不得使用醫事放射所或類似之名稱。 

第 21 條之 1 
醫事放射所不得使用下列名稱： 
一、在同一直轄市或縣（市）區域內，他人已登記使用之醫事放射所名稱。 
二、在同一直轄市或縣（市）區域內，與被廢止開業執照未滿一年或受停

業處分之醫事放射所相同或類似之名稱。 
三、易使人誤認其與政府機關、公益團體有關或有妨害公共秩序或善良風

俗之名稱。 
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第 22 條 
Ⅰ醫事放射所停業、歇業或登記事項變更時，應自事實發生之日起三十日

內，報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ醫事放射所遷移或復業者，準用關於設立之規定。 

第 23 條 
醫事放射所應將其開業執照、收費標準及其醫事放射師或醫事放射士證

書，懸掛於明顯處所。 

第 24 條 
醫事放射所應保持整潔，秩序安寧，不得妨礙公共衛生及安全。 

第 25 條 
醫事放射所對於醫事放射紀錄、醫師開具之會檢單，應指定適當場所及人

員保管，並至少保存三年。 

第 26 條 
醫事放射所之收費標準，由直轄市、縣（市）主管機關核定之。 

第 27 條 
Ⅰ醫事放射所收取費用，應掣給收費明細表及收據。 
Ⅱ醫事放射所不得違反收費標準，超額收費。 

第 28 條 
醫事放射所之廣告，其內容以下列事項為限： 
一、醫事放射所之名稱、開業執照字號、地址、電話及交通路線。 
二、醫事放射師或醫事放射士之姓名及其證書字號。 
三、其他經中央主管機關公告容許登載或宣播事項。 

第 29 條 
非醫事放射所，不得為醫事放射廣告。 

第 30 條 
醫事放射所不得以不正當方法，招攬業務。 

第 31 條 
醫事放射所應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告；並接受主管機
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關對其人員、設備、衛生、安全、收費情形、作業等之檢查及資料蒐集。 

第 32 條 
醫事放射師、醫事放射士或醫事放射所之人員，對於因業務而知悉或持有

他人之秘密，不得無故洩漏。 

第四章 獎 懲 

第 33 條 
醫事放射師或醫事放射士之獎勵辦法，由中央主管機關定之。 

第 34 條 
Ⅰ未取得或經廢止醫事放射師或醫事放射士證書而執行醫事放射業務者，處

三年以下有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。但在醫

療機構於醫事放射師指導下實習之醫事放射系、科、組學生或取得畢業證

書日起六個月內之畢業生，不在此限。 
Ⅱ犯前項之罪因而致人於死或重傷者，應依刑法加重其刑至二分之一。 

第 35 條 
Ⅰ醫事放射師違反第十二條第二項或醫事放射士違反第十六條第二項規定

者，處二年以下有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。 
Ⅱ犯前項之罪因而致人於死或重傷者，應依刑法加重其刑至二分之一。 
Ⅲ犯前二項之罪者，並處一個月以上一年以下停業處分；其情節重大者，並

得廢止其執業執照或其醫事放射師或醫事放射士證書。 

第 36 條 
醫事放射師或醫事放射士將其證照租借他人使用者，廢止其醫事放射師或

醫事放射士證書；其涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理。 

第 37 條 
醫事放射師或醫事放射士有下列各款情事之一者，處新臺幣二萬元以上十

萬元以下罰鍰；其情節重大者，並處一個月以上一年以下停業處分或廢止

其執業執照；其涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理： 
一、違反第十五條規定。 
二、於業務上有違法或不正當行為。 
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第 38 條 
Ⅰ違反第七條第一項、第二項、第九條、第十條第一項、第三項、第十一條

第一項、第十三條第二項或第十四條規定者，處新臺幣一萬元以上五萬元

以下罰鍰。 
Ⅱ違反第七條第一項、第二項、第十條第一項、第三項或第十一條第一項規

定者，除依前項規定處罰外，並令其限期改善；經處罰及令其限期改善三

次仍未遵行者，處一個月以上一年以下停業處分。 
Ⅲ醫事放射師公會或醫事放射士公會違反第十一條第二項規定者，由人民團

體主管機關處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 

第 39 條 
醫事放射師或醫事放射士受停業處分仍執行業務者，廢止其執業執照；受

廢止執業執照處分仍執行業務者，得廢止其醫事放射師或醫事放射士證

書。 

第 40 條 
醫事放射所有下列各款情形之一者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰

鍰；其情節重大者，並得廢止其開業執照： 
一、容留未取得或經廢止醫事放射師或醫事放射士證書人員擅自執行醫事

放射業務。 
二、受停業處分而不停業。 

第 41 條 
Ⅰ違反第二十條之一第一項、第二十一條第一項、第二十二條第一項、第二

項、第二十三條至第二十五條、第二十七條第一項、第三十一條規定或未符合

依第十八條第二項所定之標準者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十條之一第一項、第二十一條第一項、第二十二條第一項、第二

項、第二十三條、第二十四條規定或未符合依第十八條第二項所定之標準

者，除依前項規定處罰外，並令其限期改善；屆期未改善者，處一個月以

上一年以下停業處分。 

第 42 條 
Ⅰ違反第五條、第十八條第一項、第二十一條第二項、第二十二條第三項、

第二十七條第二項、第二十八條至第三十條或第三十二條規定者，處新臺
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幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十七條第二項規定者，除依前項規定處罰外，並令其限期將超收

部分退還病人；屆期未將超收部分退還病人者，處一個月以上一年以下停

業處分或廢止其開業執照。 

第 43 條 
Ⅰ醫事放射所之負責人受停業處分或廢止執業執照時，應同時對其醫事放射

所予以停業處分或廢止其開業執照。 
Ⅱ醫事放射所受停業處分或廢止開業執照者，應同時對其負責人予以停業處

分或廢止其執業執照。 

第 44 條 
醫事放射所受廢止開業執照處分，仍繼續開業者，得廢止其負責人之醫事

放射師或醫事放射士證書。 

第 45 條 
本法所定之罰鍰，於醫事放射所，處罰其負責人。 

第 46 條 
本法所定之罰鍰、停業、撤銷或廢止執業執照、開業執照，除本法另有規

定外，由直轄市或縣（市）主管機關處罰之；廢止醫事放射師或醫事放射

士證書，由中央主管機關處罰之。 

第 47 條（刪除） 

第五章 公 會 

第 48 條 
醫事放射師公會之主管機關為人民團體主管機關。但其目的事業，應受主

管機關之指導、監督。 

第 49 條 
醫事放射師公會分直轄市及縣（市）公會，並得設醫事放射師公會全國聯

合會。 

第 50 條 
醫事放射師公會之區域，依現有之行政區域，在同一區域內，同級之公會
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以一個為限。但於行政區域調整變更前已成立者，不在此限。 

第 51 條 
直轄市、縣（市）醫事放射師公會，由該轄區域內醫事放射師二十一人以

上發起組織之；其未滿二十一人者，得加入鄰近區域之公會。 

第 52 條 
醫事放射師公會全國聯合會之設立，應由直轄市、七個以上之縣（市）醫

事放射師公會完成組織後，始得發起組織。 

第 53 條 
Ⅰ醫事放射師公會置理事、監事，均於召開會員（會員代表）大會時，由會

員（會員代表）選舉之，並分別成立理事會、監事會，其名額如下： 
一、直轄市、縣（市）醫事放射師公會之理事，不得超過二十七人。 
二、醫事放射師公會全國聯合會之理事，不得超過三十五人。 
三、各級醫事放射師公會之理事名額，不得超過全體會員（會員代表）人

數二分之一。 
四、各級醫事放射師公會之監事名額，不得超過各該公會理事名額三分之

一。 
Ⅱ各級醫事放射師公會得置候補理事、候補監事，其名額不得超過各該公會

理事、監事名額三分之一。 
Ⅲ理事、監事名額在三人以上時，得分別互選常務理事及常務監事；其名額

不得超過理事或監事總額三分之一，並應由理事就常務理事中選舉一人為

理事長；其不置常務理事者，就理事中互選之。常務監事在三人以上者，

應互選一人為監事會召集人。 

第 53 條之 1 
Ⅰ醫事放射師公會全國聯合會理事、監事之當選，不以直轄市、縣（市）醫

事放射師公會選派參加之會員代表為限。 
Ⅱ直轄市、縣（市）醫事放射師公會選派參加醫事放射師公會全國聯合會之

會員代表，不以其理事、監事為限。 

第 54 條 
理事、監事任期均為三年，其連選連任者不得超過二分之一；理事長之連
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任，以一次為限。 

第 55 條 
Ⅰ醫事放射師公會每年召開會員（會員代表）大會一次，必要時得召集臨時

大會。 
Ⅱ醫事放射師公會會員人數超過三百人以上時，得依章程之規定就會員分布

狀況劃定區域，按會員人數比例選出代表，召開會員代表大會，行使會員

大會之職權。 

第 56 條 
醫事放射師公會應訂立章程，造具會員名冊及選任職員簡歷冊，送請所在

地人民團體主管機關立案，並分送中央及地方主管機關備查。 

第 57 條 
各級醫事放射師公會之章程，應載明下列事項： 
 一、名稱、區域及會所所在地。 
 二、宗旨、組織及任務。 
 三、會員之入會及出會。 
 四、會員應納之會費及繳納期限。 
 五、會員代表之產生及其任期。 
 六、理事、監事名額、權限、任期及其選任、解任。 
 七、會員（會員代表）大會及理事會、監事會會議之規定。 
 八、會員應遵守之公約。 
 九、經費及會計。 
 十、章程之修改。 
十一、其他依法令規定應載明或處理會務之必要事項。 

第 57 條之 1 
Ⅰ醫事放射師公會違反法令或章程者，人民團體主管機關得為下列之處分： 

一、警告。 
二、撤銷其決議。 
三、撤免其理事、監事。 
四、限期整理。 

Ⅱ前項第一款、第二款處分，亦得由主管機關為之。 
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第 57 條之 2 
直轄市、縣（市）醫事放射師公會對醫事放射師公會全國聯合會之章程及

決議，有遵守義務。 

第 58 條 
醫事放射師公會會員有違反法令或章程之行為者，公會得依章程、理事

會、監事會或會員（會員代表）大會之決議處分。 

第 59 條 
醫事放射士公會，其組織準用本章醫事放射師公會之規定。 

第六章 附 則 

第 60 條 
中央或直轄市、縣（市）主管機關依本法核發證書或執照時，得收取證書

費或執照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 60 條之 1 
Ⅰ外國人得依中華民國法律，應醫事放射師考試。 
Ⅱ前項考試及格，領有醫事放射師證書之外國人，在中華民國執行醫事放射

業務，應經中央主管機關許可，並應遵守中華民國關於醫事放射與醫療之

相關法令及醫事放射師公會章程；其執業之許可及管理辦法，由中央主管

機關定之。 
Ⅲ違反前項規定者，除依法處罰外，中央主管機關並得廢止其許可。 

第 61 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 62 條 
本法自公布日施行。 
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醫事檢驗師法 

1.中華民國89年2月3日總統(89)華總一義字第8900030400號令制定公布全文63條；本法自

公布日起施行 
2.中華民國91年6月12日總統華總一義字第09100119190號令修正公布第10、19、37、

40、41條條文；增訂第20-1、21-1、52-1、61-1條條文 
3.中華民國96年1月29日總統華總一義字第09600011011號令修正公布第6～8、10、21-

1、22、33～39、42、43、45、48、52、56條條文；增訂第56-1、56-2、60-1條條文；

並刪除第46、61條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
4.中華民國103年6月18日總統華總一義字第10300093371號令修正公布第3、49條條文 
5.中華民國105年11月30日總統華總一義字第10500147071號令修正公布第33條條文 
6.中華民國107年12月19日總統華總一義字第10700137651號令修正公布第3、4、7～9、

12、17、19、21、25、27、29、31、45、47、55、56-1、60、60-1、61-1、62條條文 
7.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003731號令修正公布第60-1條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ中華民國國民經醫事檢驗師考試及格並依本法領有醫事檢驗師證書者，得

充醫事檢驗師。 
Ⅱ前項考試得以檢覈行之；其檢覈辦法，由考試院會同行政院定之。 

第 2 條 
Ⅰ中華民國國民經醫事檢驗生考試及格並依本法領有醫事檢驗生證書者，得

充醫事檢驗生。 
Ⅱ前項考試得以檢覈行之；其檢覈辦法，由考試院會同行政院定之。 

第 3 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 4 條 
請領醫事檢驗師或醫事檢驗生證書，應具申請書及資格證明文件，送請中

央主管機關核發之。 
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第 5 條 
非領有醫事檢驗師或醫事檢驗生證書者，不得使用醫事檢驗師或醫事檢驗

生名稱。 

第 6 條 
曾受本法所定廢止醫事檢驗師或醫事檢驗生證書處分者，不得充醫事檢驗

師或醫事檢驗生。 

第二章 執 業 

第 7 條 
Ⅰ醫事檢驗師執業，應向所在地直轄市或縣（市）主管機關申請執業登記，

領有執業執照，始得執業。 
Ⅱ醫事檢驗師執業，應每六年接受一定時數繼續教育，始得辦理執業執照更

新。 
Ⅲ第一項申請執業登記之資格、條件、應檢附文件、執業執照發給、換發、

補發、更新與前項繼續教育之課程內容、積分、實施方式、完成繼續教育

之認定及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 8 條 
Ⅰ有下列情形之一者，不得發給執業執照；已領者，撤銷或廢止之： 

一、經撤銷或廢止醫事檢驗師證書。 
二、經廢止醫事檢驗師執業執照未滿一年。 
三、有客觀事實認不能執行業務，經直轄市、縣（市）主管機關邀請相關

專科醫師、醫事檢驗師及學者專家組成小組認定。 
Ⅱ前項第三款原因消失後，仍得依本法規定申請執業執照。 

第 9 條 
醫事檢驗師執業以一處為限，並應在所在地主管機關核准登記之醫療機

構、醫事檢驗所或其他經主管機關認可必須聘請醫事檢驗師之機構為之。

但機構間之支援或經事先報准者，不在此限。 

第 10 條 
Ⅰ醫事檢驗師停業或歇業時，應於事實發生之日起三十日內，報請原發執業

執照機關備查。 
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Ⅱ前項停業之期間，以一年為限；逾一年者，應辦理歇業。 
Ⅲ醫事檢驗師變更執業處所或復業者，準用第七條關於執業之規定。 
Ⅳ醫事檢驗師死亡者，由原發執業執照機關註銷其執業執照。 

第 11 條 
Ⅰ醫事檢驗師或醫事檢驗生執業，應加入所在地醫事檢驗師公會或醫事檢驗

生公會。 
Ⅱ醫事檢驗師公會或醫事檢驗生公會不得拒絕具有會員資格者入會。 

第 12 條 
Ⅰ醫事檢驗師業務如下： 

 一、一般臨床檢驗。 
 二、臨床生化檢驗。 
 三、臨床血清檢驗。 
 四、臨床免疫檢驗。 
 五、臨床血液檢驗。 
 六、輸血檢驗及血庫作業。 
 七、臨床微生物檢驗。 
 八、臨床生理檢驗。 
 九、醫事檢驗業務之諮詢。 
 十、臨床檢驗試劑之諮詢。 
十一、其他經中央主管機關認可之醫事檢驗業務。 

Ⅱ醫事檢驗師執行業務，應依醫師開具之檢驗單為之。但經中央主管機關指

定或自費至醫事檢驗所檢驗之項目，不在此限。 
Ⅲ前項但書規定於本法公布施行之日起，試行五年，屆期重新檢討。 

第 13 條 
醫事檢驗師受理醫師開具之檢驗單檢驗，如有疑點應詢明原開具檢驗單之

醫師確認後，始得檢驗，並應按檢驗單上之檢驗項目檢驗，不得擅自更改

檢驗項目。 

第 14 條 
Ⅰ醫事檢驗師檢驗，應製作檢驗結果紀錄，出具檢驗報告，並於檢驗報告上

簽名或蓋章。 
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Ⅱ醫事檢驗師對於醫師所開之檢驗單，以檢驗一次為限；檢驗後，醫事檢驗

師應於檢驗單上簽名或蓋章，並添註檢驗日期。 

第 15 條 
醫事檢驗師非親自檢驗，不得出具檢驗報告，並不得作不實檢驗報告。 

第 16 條 
醫事檢驗師受衛生、司法或司法警察機關詢問時，不得為虛偽之陳述或報

告。 

第 17 條 
Ⅰ醫事檢驗生業務如下： 

一、一般臨床檢驗。 
二、臨床生化檢驗。 
三、臨床血清檢驗。 
四、臨床血液檢驗。 
五、輸血檢驗。 
六、臨床微生物檢驗。 
七、臨床生理檢驗。 
八、其他經中央主管機關認可之醫事檢驗業務。 

Ⅱ醫事檢驗生執行業務，應依醫師開具之檢驗單為之。但經中央主管機關指

定或自費至醫事檢驗所檢驗之項目，不在此限。 
Ⅲ前項但書規定於本法公布施行日起，試行五年，屆期重新檢討。 

第 18 條 
醫事檢驗生執行前條業務，準用本章醫事檢驗師執業規定。 

第三章 醫事檢驗所 

第 19 條 
Ⅰ醫事檢驗所之設立，應以醫事檢驗師或醫事檢驗生為申請人，向所在地直

轄市或縣（市）主管機關申請核准登記，發給開業執照，始得為之。 
Ⅱ前項申請人，醫事檢驗師須在醫療機構或醫事檢驗所執行業務二年以上；

醫事檢驗生須在醫療機構或醫事檢驗所執行業務五年以上，始得為之。 
Ⅲ前項執行業務年資之採計，以領有醫事檢驗師或醫事檢驗生證書並依法向
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直轄市、縣（市）主管機關辦理執業登記者為限。但於本法公布施行前已

執行業務者，其實際服務年資得併予採計。 
Ⅳ醫事檢驗所設置標準，由中央主管機關定之。 

第 20 條 
醫事檢驗所應以其申請人為負責醫事檢驗師或負責醫事檢驗生，對其業務

負督導責任。 

第 20 條之 1 
Ⅰ醫事檢驗所負責醫事檢驗師或醫事檢驗生因故不能執行業務，應指定合於

負責醫事檢驗師或醫事檢驗生資格者代理之。代理期間超過一個月者，應

報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ前項代理期間，最長不得逾一年。 

第 21 條 
Ⅰ醫事檢驗所名稱之使用或變更，應經主管機關核准。 
Ⅱ非醫事檢驗所不得使用醫事檢驗所或類似之名稱。 

第 21 條之 1 
醫事檢驗所不得使用下列名稱： 
一、在同一直轄市或縣（市）區域內，他人已登記使用之醫事檢驗所名

稱。 
二、在同一直轄市或縣（市）區域內，與被廢止開業執照未滿一年或受停

業處分之醫事檢驗所相同或類似之名稱。 
三、易使人誤認其與政府機關、公益團體有關或有妨害公共秩序或善良風

俗之名稱。 

第 22 條 
Ⅰ醫事檢驗所停業、歇業或其登記事項變更時，應於事實發生之日起三十日

內，報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ醫事檢驗所遷移或復業者，準用關於設立之規定。 

第 23 條 
醫事檢驗所應將其開業執照、收費標準及其醫事檢驗師或醫事檢驗生證

書，懸掛於明顯處所。 
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第 24 條 
醫事檢驗所應保持整潔，秩序安寧，不得妨礙公共衛生及安全。 

第 25 條 
Ⅰ醫事檢驗所應建立醫事檢驗品管制度。 
Ⅱ前項品管制度，應接受主管機關之督導及評估。 

第 26 條 
醫事檢驗所對檢驗結果紀錄、醫師開具之檢驗單、檢驗報告副本及醫事檢

驗品管紀錄，應至少保存三年。 

第 27 條 
醫事檢驗所收取檢驗費用之標準，由直轄市、縣（市）主管機關定之。 

第 28 條 
Ⅰ醫事檢驗所收取檢驗費用，應開給收費明細表及收據。 
Ⅱ醫事檢驗所不得違反收費標準，超額收費。 

第 29 條 
Ⅰ醫事檢驗所之廣告，其內容以下列事項為限： 

一、醫事檢驗所之名稱、開業執照字號、地址、電話及交通路線。 
二、醫事檢驗師或醫事檢驗生之姓名及其證書字號。 
三、其他經中央主管機關公告容許登載或宣播事項。 

Ⅱ非醫事檢驗所，不得為醫事檢驗廣告。 

第 30 條 
醫事檢驗所不得以不正當方法，招攬業務。 

第 31 條 
醫事檢驗所應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告；並接受主管機

關對其人員、設備、衛生、安全、收費情形、作業等之檢查及資料蒐集。 

第 32 條 
醫事檢驗師、醫事檢驗生或醫事檢驗所之人員，對於因業務而知悉或持有

他人之秘密，不得無故洩漏。 
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第四章 罰 則 

第 33 條 
Ⅰ未取得醫事檢驗師或醫事檢驗生資格而執行醫事檢驗業務者，處二年以下

有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。但在醫事檢驗師

指導下實習之相關醫事檢驗系、組、科學生或取得畢業證書日起六個月內

之畢業生，不在此限。 
Ⅱ犯前項之罪因而致人於死或重傷者，應依刑法加重其刑至二分之一。 

第 34 條 
Ⅰ醫事檢驗師違反第十二條第二項或醫事檢驗生違反第十七條第二項規定

者，處二年以下有期徒刑，得併科新臺幣一萬元以上五萬元以下罰金。 
Ⅱ犯前項之罪因而致人於死或重傷者，應依刑法加重其刑至二分之一。 
Ⅲ犯前二項之罪者，並處一個月以上一年以下停業處分；其情節重大者，並

得廢止其執業執照或其醫事檢驗師或醫事檢驗生證書。 

第 35 條 
醫事檢驗師、醫事檢驗生將其證照租借他人使用者，廢止其醫事檢驗師或

醫事檢驗生證書；其涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理。 

第 36 條 
醫事檢驗師、醫事檢驗生有下列各款情形之一者，處新臺幣一萬元以上五

萬元以下罰鍰；其情節重大者，並處一個月以上一年以下停業處分或廢止

其執業執照；其涉及刑事責任者，並應移送該管檢察機關依法辦理： 
一、違反第十五條或第十六條規定之一。 
二、於業務上有違法或不正當行為。 

第 37 條 
Ⅰ違反第七條第一項、第二項、第九條、第十條第一項、第三項、第十一條

第一項或第十四條規定者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第七條第一項、第二項、第十條第一項、第三項或第十一條第一項規

定者，除依前項規定處罰外，並令其限期改善；經處罰及令其限期改善三

次仍未遵行者，處一個月以上一年以下停業處分。 
Ⅲ醫事檢驗師公會或醫事檢驗生公會違反第十一條第二項規定者，由人民團
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體主管機關處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 

第 38 條 
醫事檢驗師、醫事檢驗生受停業處分仍執行業務者，廢止其執業執照；受

廢止執業執照處分仍執行業務者，得廢止其醫事檢驗師或醫事檢驗生證

書。 

第 39 條 
醫事檢驗所有下列各款情形之一者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰

鍰；其情節重大者，並得廢止其開業執照： 
一、容留未具醫事檢驗師或醫事檢驗生資格人員擅自執行醫事檢驗業務。 
二、受停業處分而不停業。 

第 40 條 
Ⅰ違反第二十條之一第一項、第二十一條第一項、第二十二條第一項、第二

十三條至第二十六條、第二十八條第一項或第三十一條規定之一或未符合

依第十九條第四項所定之標準者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十條之一第一項、第二十一條第一項、第二十二條第一項、第二

十三條至第二十五條或第三十一條規定之一或未符合依第十九條第四項所

定之標準者，除依前項規定處罰外，並限期令其改善；屆期未改善者，處

一個月以上一年以下停業處分。 

第 41 條 
Ⅰ違反第五條、第十九條第一項、第二十一條第二項、第二十二條第二項、

第二十八條第二項、第二十九條、第三十條或第三十二條規定之一者，處

新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十八條第二項規定者，除依前項規定處罰外，並限期令其將超收

部分退還；屆期未退還者，按次連續處罰。 

第 42 條 
Ⅰ醫事檢驗所之負責醫事檢驗師或負責醫事檢驗生受停業處分或廢止執業執

照時，應同時對其醫事檢驗所予以停業處分或廢止其開業執照。 
Ⅱ醫事檢驗所受停業處分或廢止開業執照者，應同時對其負責醫事檢驗師或

負責醫事檢驗生予以停業處分或廢止其執業執照。 
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第 43 條 
醫事檢驗所受廢止開業執照處分仍繼續開業者，得廢止其負責醫事檢驗師

或負責醫事檢驗生之醫事檢驗師或醫事檢驗生證書。 

第 44 條 
本法所定之罰鍰，於醫事檢驗所，處罰其負責醫事檢驗師或負責醫事檢驗生。 

第 45 條 
本法所定之罰鍰、停業、撤銷或廢止執業執照、開業執照，除本法另有規

定外，由直轄市或縣（市）主管機關處罰之；廢止醫事檢驗師或醫事檢驗

生證書，由中央主管機關處罰之。 

第 46 條（刪除） 

第五章 公 會 

第 47 條 
醫事檢驗師公會之主管機關為人民團體主管機關。但其目的事業，應受主

管機關之指導、監督。 

第 48 條 
醫事檢驗師公會分直轄市及縣（市）公會，並得設醫事檢驗師公會全國聯

合會。 

第 49 條 
醫事檢驗師公會之區域，依現有之行政區域，在同一區域內，同級之公會

以一個為限。但於行政區域調整變更前已成立者，不在此限。 

第 50 條 
直轄市、縣（市）醫事檢驗師公會，由該轄區域內醫事檢驗師二十一人以

上發起組織之；其未滿二十一人者，得加入鄰近區域之公會。 

第 51 條 
醫事檢驗師公會全國聯合會之設立，應由直轄市及七個以上之縣（市）醫

事檢驗師公會完成組織後，始得發起組織。 

第 52 條 
Ⅰ醫事檢驗師公會置理事、監事，均於召開會員（會員代表）大會時，由會
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員（會員代表）選舉之，並分別成立理事會、監事會，其名額如下： 
一、直轄市、縣（市）醫事檢驗師公會之理事，不得超過二十七人。 
二、醫事檢驗師公會全國聯合會之理事，不得超過三十五人。 
三、各級醫事檢驗師公會之理事名額，不得超過全體會員（會員代表）人

數二分之一。 
四、各級醫事檢驗師公會之監事名額，不得超過各該公會理事名額三分之

一。 
Ⅱ各級醫事檢驗師公會得置候補理事、候補監事，其名額不得超過各該公會

理事、監事名額三分之一。 
Ⅲ理事、監事名額在三人以上時，得分別互選常務理事及常務監事；其名額

不得超過理事或監事總額三分之一，並應由理事就常務理事中選舉一人為

理事長；其不置常務理事者，就理事中互選之。常務監事在三人以上者，

應互選一人為監事會召集人。 

第 52 條之 1 
Ⅰ醫事檢驗師公會全國聯合會理事、監事之當選，不以直轄市、縣（市）醫

事檢驗師公會選派參加之會員代表為限。 
Ⅱ直轄市、縣（市）醫事檢驗師公會選派參加醫事檢驗師公會全國聯合會之

會員代表，不以其理事、監事為限。 

第 53 條 
理事、監事任期均為三年，其連選連任者不得超過二分之一；理事長之連

任，以一次為限。 

第 54 條 
Ⅰ醫事檢驗師公會每年召開會員（會員代表）大會一次，必要時得召集臨時

大會。 
Ⅱ醫事檢驗師公會會員人數超過三百人以上時，得依章程之規定就會員分布

狀況劃定區域，按其會員人數比例選出代表，召開會員代表大會，行使會

員大會之職權。 

第 55 條 
醫事檢驗師公會應訂立章程，造具會員名冊及選任職員簡歷冊，送請所在地

人民團體主管機關立案，並分送中央及直轄市、縣（市）主管機關備查。 
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第 56 條 
各級醫事檢驗師公會之章程，應載明下列事項： 
 一、名稱、區域及會所所在地。 
 二、宗旨、組織及任務。 
 三、會員之入會及出會。 
 四、會員應納之會費及繳納期限。 
 五、會員代表之產生及其任期。 
 六、理事、監事名額、權限、任期及其選任、解任。 
 七、會員（會員代表）大會及理事會、監事會會議之規定。 
 八、會員應遵守之公約。 
 九、經費及會計。 
 十、章程之修改。 
十一、其他依法令規定應載明或處理會務之必要事項。 

第 56 條之 1 
Ⅰ醫事檢驗師公會違反法令或章程者，人民團體主管機關得為下列之處分： 

一、警告。 
二、撤銷其決議。 
三、撤免其理事、監事。 
四、限期整理。 

Ⅱ前項第一款、第二款處分，亦得由主管機關為之。 

第 56 條之 2 
直轄市、縣（市）醫事檢驗師公會對醫事檢驗師公會全國聯合會之章程及

決議，有遵守義務。 

第 57 條 
醫事檢驗師公會會員有違反法令或章程之行為者，公會得依章程、理事

會、監事會或會員（會員代表）大會決議予以處分。 

第 58 條 
本法公布施行前已立案之醫事檢驗師公會全國聯合會，應於本法公布施行

之日起三年內，依本法規定完成改組。已立案之省醫事檢驗師公會應並辦

理解散，其賸餘財產歸屬於醫事檢驗師公會全國聯合會。 
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第 59 條 
醫事檢驗生公會，其組織準用本章醫事檢驗師公會之規定。 

第六章 附 則 

第 60 條 
Ⅰ中華民國五十六年七月一日以前曾在醫療機構從事第十七條第一項所定醫

事檢驗生業務，經中央主管機關審查認可者，得應醫事檢驗生特種考試。 
Ⅱ前項特種考試，以本法施行後五年內舉辦五次為限。 
Ⅲ依第一項規定，經審查認可得應醫事檢驗生特種考試者，在未取得醫事檢

驗生資格前，於本法施行後五年內得繼續從事醫事檢驗生業務。 

第 60 條之 1 
Ⅰ外國人得依中華民國法律，應醫事檢驗師考試。 
Ⅱ前項考試及格，領有醫事檢驗師證書之外國人，在中華民國執行醫事檢驗

業務，應經中央主管機關許可，並應遵守中華民國關於醫事檢驗與醫療之

相關法令及醫事檢驗師公會章程；其執業之許可及管理辦法，由中央主管

機關定之。 
Ⅲ違反前項規定者，除依法處罰外，中央主管機關並得廢止其許可。 

第 61 條（刪除） 

第 61 條之 1 
中央或直轄市、縣（市）主管機關依本法核發證書或執照時，得收取證書

費或執照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 62 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 63 條 
本法自公布日施行。 
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長期照顧服務法 

1.中華民國104年6月3日總統華總一義字第10400064391號令制定公布全文66條；並自公

布後二年施行 
2.中華民國106年1月26日總統華總一義字第10600011601號令修正公布第15、22、62、66
條條文；並自長期照顧服務法施行之日（106年6月3日）施行 

3.中華民國108年六月十九日總統華總一義字第10800060051號令修正公布第14、24、
34、39、47條條文 

4.中華民國110年6月9日總統華總一義字第11000052741號令修正公布第6、18、22、30、
47、49、53、54、58、62、66條條文；並增訂第8-1、32-1、32-2、39-1、47-1、48-1條
條文；並自公布日施行 

 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ為健全長期照顧服務體系提供長期照顧服務，確保照顧及支持服務品質，

發展普及、多元及可負擔之服務，保障接受服務者與照顧者之尊嚴及權

益，特制定本法。 
Ⅱ長期照顧服務之提供不得因服務對象之性別、性傾向、性別認同、婚姻、

年齡、身心障礙、疾病、階級、種族、宗教信仰、國籍與居住地域有差別

待遇之歧視行為。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
本法用詞，定義如下： 
一、長期照顧（以下稱長照）：指身心失能持續已達或預期達六個月以上

者，依其個人或其照顧者之需要，所提供之生活支持、協助、社會參

與、照顧及相關之醫護服務。 
二、身心失能者（以下稱失能者）：指身體或心智功能部分或全部喪失，

致其日常生活需他人協助者。 
三、家庭照顧者：指於家庭中對失能者提供規律性照顧之主要親屬或家人。 
四、長照服務人員（以下稱長照人員）：指經本法所定之訓練、認證，領
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有證明得提供長照服務之人員。 
五、長照服務機構（以下稱長照機構）：指以提供長照服務或長照需要之

評估服務為目的，依本法規定設立之機構。 
六、長期照顧管理中心（以下稱照管中心）：指由中央主管機關指定以提

供長照需要之評估及連結服務為目的之機關（構）。 
七、長照服務體系（以下稱長照體系）：指長照人員、長照機構、財務及

相關資源之發展、管理、轉介機制等構成之網絡。 
八、個人看護者：指以個人身分受僱，於失能者家庭從事看護工作者。 

第 4 條 
下列事項，由中央主管機關掌理： 
 一、依提供長照服務，制定全國性長照政策、法規及長照體系之規劃、

訂定及宣導。 
 二、對直轄市、縣（市）政府執行長照之監督及協調事項。 
 三、長照服務使用者權益保障之規劃。 
 四、長照機構之發展、獎勵及依第三十九條第三項之辦法所定應由中央

主管機關辦理之評鑑。 
 五、跨縣市長照機構之輔導及監督。 
 六、長照人員之管理、培育及訓練之規劃。 
 七、長照財源之規劃、籌措與長照經費之分配及補助。 
 八、長照服務資訊系統、服務品質等之研發及監測。 
 九、長照服務之國際合作、交流與創新服務之規劃及推動。 
 十、應協調提供資源不足地區之長照服務。 
十一、其他全國性長照服務之策劃及督導。 

第 5 條 
下列事項，由地方主管機關掌理： 
一、提供長照服務，制定轄內長照政策、長照體系之規劃、宣導及執行。 
二、執行中央主管機關訂定之長照政策、法規及相關規劃方案。 
三、辦理地方之長照服務訓練。 
四、轄內長照機構之督導考核及依第三十九條第三項之辦法所定應由地方

主管機關辦理之評鑑。 
五、地方長照財源之規劃、籌措與長照經費之分配及補助。 
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六、獎勵轄內發展困難或資源不足地區之長照機構。 
七、其他屬地方性質之長照服務事項。 

第 6 條 
本法所定事項，涉及中央各目的事業主管機關職掌者，其權責劃分如下： 
一、教育主管機關：長照教育、人力培育及長照服務使用者體育活動、運

動場地及設施設備等相關事項。 
二、勞工主管機關：長照人員及個人看護者之勞動條件、就業服務、職業

安全衛生等事項，與非為醫事或社工專業證照之長照人員，及個人看

護者之訓練、技能檢定等相關事項。 
三、國軍退除役官兵輔導主管機關：退除役官兵長照等相關事項。 
四、建設、工務、消防主管機關：長照機構之建築管理、公共設施與建築

物無障礙生活環境及消防安全等相關事項。 
五、原住民族事務主管機關：原住民族長照相關事項之協調、聯繫，並協

助規劃及推動等相關事項。 
六、科技研究事務主管機關：長照服務輔助科技研發、技術研究移轉、應

用等相關事項。 
七、經濟主管機關：長照輔助器材、產品開發之規劃及推動等相關事項。 
八、其他目的事業主管機關：與各該機關有關之長照等相關事項。 

第 7 條 
Ⅰ主管機關應以首長為召集人，邀集長期照顧相關學者專家、民間相關機

構、團體代表、服務使用者代表及各目的事業主管機關代表，協調、研

究、審議及諮詢長照服務、本國長照人力資源之開發、收退費、人員薪

資、監督考核等長期照顧相關事宜。 
Ⅱ前項代表中，相關學者專家與民間相關機構、團體代表及服務使用者代

表，不得少於三分之二；服務使用者與單一性別代表不得少於三分之一；

並應有原住民之代表或熟諳原住民文化之專家學者至少一人。 

第二章 長照服務及長照體系 

第 8 條 
Ⅰ中央主管機關得公告長照服務之特定範圍。 
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Ⅱ民眾申請前項服務，應由照管中心或直轄市、縣（市）主管機關評估；直

轄市、縣（市）主管機關應依評估結果提供服務。 
Ⅲ接受醫事照護之長照服務者，應經醫師出具意見書，並由照管中心或直轄

市、縣（市）主管機關評估。 
Ⅳ第二項服務，應依失能者失能程度及其家庭經濟狀況，由主管機關提供補

助；依其他法令規定得申請相同性質之服務補助者，僅得擇一為之。 
Ⅴ第二項及第三項之評估，得委託專業團體辦理；評估之基準、方式、人員

之資格條件及其他有關事項，由中央主管機關公告之。 
Ⅵ第四項補助之金額或比率，由中央主管機關定之。 

第 8 條之 1 
Ⅰ照管中心或直轄市、縣（市）主管機關應依前條第二項之評估結果，按民

眾失能程度核定其長照需要等級及長照服務給付額度。 
Ⅱ民眾使用長照服務，應依前項核定之長照服務給付額度自行負擔一定比率

或金額。 
Ⅲ長照特約單位應依前項規定向長照服務使用者收取應自行負擔之長照服務

給付額度比率或金額，不得減免。 
Ⅳ前條第二項長照服務申請資格、第一項與第二項長照需要等級、長照服務

給付額度、長照服務使用者自行負擔比率或金額及其他相關事項之辦法，

由中央主管機關定之。 

第 9 條 
Ⅰ長照服務依其提供方式，區分如下： 

一、居家式：到宅提供服務。 
二、社區式：於社區設置一定場所及設施，提供日間照顧、家庭托顧、臨

時住宿、團體家屋、小規模多機能及其他整合性等服務。但不包括第

三款之服務。 
三、機構住宿式：以受照顧者入住之方式，提供全時照顧或夜間住宿等之

服務。 
四、家庭照顧者支持服務：為家庭照顧者所提供之定點、到宅等支持服

務。 
五、其他經中央主管機關公告之服務方式。 
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Ⅱ前項服務方式，長照機構得合併提供之。 
Ⅲ第一項第二款社區式之整合性服務，得由直轄市、縣（市）主管機關邀集

社區代表、長照服務提供者代表及專家學者協調、審議與諮詢長照服務及

其相關計畫、社區式整合性服務區域之劃分、社區長照服務之社區人力資

源開發、收退費、人員薪資、服務項目、爭議事件協調等相關事項；並得

與第七條規定合併設立。 

第 10 條 
居家式長照服務之項目如下： 
 一、身體照顧服務。 
 二、日常生活照顧服務。 
 三、家事服務。 
 四、餐飲及營養服務。 
 五、輔具服務。 
 六、必要之住家設施調整改善服務。 
 七、心理支持服務。 
 八、緊急救援服務。 
 九、醫事照護服務。 
 十、預防引發其他失能或加重失能之服務。 
十一、其他由中央主管機關認定到宅提供與長照有關之服務。 

第 11 條 
社區式長照服務之項目如下： 
 一、身體照顧服務。 
 二、日常生活照顧服務。 
 三、臨時住宿服務。 
 四、餐飲及營養服務。 
 五、輔具服務。 
 六、心理支持服務。 
 七、醫事照護服務。 
 八、交通接送服務。 
 九、社會參與服務。 
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 十、預防引發其他失能或加重失能之服務。 
十一、其他由中央主管機關認定以社區為導向所提供與長照有關之服務。 

第 12 條 
機構住宿式長照服務之項目如下： 
 一、身體照顧服務。 
 二、日常生活照顧服務。 
 三、餐飲及營養服務。 
 四、住宿服務。 
 五、醫事照護服務。 
 六、輔具服務。 
 七、心理支持服務。 
 八、緊急送醫服務。 
 九、家屬教育服務。 
 十、社會參與服務。 
十一、預防引發其他失能或加重失能之服務。 
十二、其他由中央主管機關認定以入住方式所提供與長照有關之服務。 

第 13 條 
Ⅰ家庭照顧者支持服務提供之項目如下： 

一、有關資訊之提供及轉介。 
二、長照知識、技能訓練。 
三、喘息服務。 
四、情緒支持及團體服務之轉介。 
五、其他有助於提升家庭照顧者能力及其生活品質之服務。 

Ⅱ前項支持服務之申請、評估、提供及其他應遵行事項，由中央主管機關定

之。 

第 14 條 
Ⅰ中央主管機關應定期辦理長照有關資源及需要之調查，並考慮多元文化特

色，與離島偏鄉地區特殊處境，據以訂定長照服務發展計畫及採取必要之

獎助措施。 
Ⅱ中央主管機關為均衡長照資源之發展，得劃分長照服務網區，規劃區域資
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源、建置服務網絡與輸送體系及人力發展計畫，並得於資源過剩區，限制

長照機構之設立或擴充；於資源不足之地區，應獎助辦理健全長照服務體

系有關事項。 
Ⅲ原住民族地區長照服務計畫、長照服務網區與人力發展之規劃及推動，中

央主管機關應會同中央原住民族主管機關定之。 
Ⅳ中央主管機關應獎助辦理長期照顧創新服務之相關研究。 
Ⅴ第一項及第二項獎助之項目、方式與長照機構設立或擴充之限制，及第二項

長照服務網區之劃分、人力發展等有關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 15 條 
Ⅰ中央主管機關為提供長照服務、擴增與普及長照服務量能、促進長照相關

資源之發展、提升服務品質與效率、充實並均衡服務與人力資源及補助各

項經費，應設置特種基金。 
Ⅱ基金之來源如下： 

一、遺產稅及贈與稅稅率由百分之十調增至百分之二十以內所增加之稅課

收入。 
二、菸酒稅菸品應徵稅額由每千支（每公斤）徵收新臺幣五百九十元調增

至新臺幣一千五百九十元所增加之稅課收入。 
三、政府預算撥充。 
四、菸品健康福利捐。 
五、捐贈收入。 
六、基金孳息收入。 
七、其他收入。 

Ⅲ依前項第一款及第二款增加之稅課收入，不適用財政收支劃分法之規定。 
Ⅳ基金來源應於本法施行二年後檢討，確保財源穩定。 

第 16 條 
Ⅰ中央主管機關應建置服務使用者照顧管理、服務人力管理、長照機構管理

及服務品質等資訊系統，以作為長照政策調整之依據，並依法公開。 
Ⅱ主管機關及各長照機構應提供前項所需資料。 

第 17 條 
Ⅰ非以營利為目的之長照機構配合國家政策有使用公有非公用不動產之必要
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時，得專案報請主管機關核轉該不動產管理機關依法出租。其租金基準，

按該土地及建築物當期依法應繳納之地價稅及房屋稅計收年租金。 
Ⅱ前項土地應辦理用地變更者，由長照機構報請主管機關核轉有關機關依規

定辦理。 
Ⅲ第一項專案報請之申請程序、要件及其他應遵行事項之辦法，由中央主管

機關定之。 

第三章 長照人員之管理 

第 18 條 
Ⅰ長照服務之提供，經中央主管機關公告之長照服務特定項目，應由長照人

員為之。 
Ⅱ長照人員之訓練、繼續教育、在職訓練課程內容，應考量不同地區、族

群、性別、特定疾病及照顧經驗之差異性。 
Ⅲ長照人員應接受一定積分之繼續教育、在職訓練。 
Ⅳ長照人員之資格、訓練、認證、繼續教育課程內容與積分之認定、證明效

期及其更新等有關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 19 條 
Ⅰ長照人員非經登錄於長照機構，不得提供長照服務。但已完成前條第四項

之訓練及認證，並依其他相關法令登錄之醫事人員及社工人員，於報經主

管機關同意者，不在此限。 
Ⅱ長照機構不得容留非長照人員提供前條第一項之長照服務。 
Ⅲ第一項登錄內容異動時，應自異動之日起三十日內，由該長照機構報所在

地主管機關核定。 
Ⅳ第一項之登錄，其要件、程序、處所、服務內容、資格之撤銷與廢止、臨

時支援及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 20 條 
長照人員對於因業務而知悉或持有他人之秘密，非依法律規定，不得洩漏。 

第四章 長照機構之管理 

第 21 條 
長照機構依其服務內容，分類如下： 
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一、居家式服務類。 
二、社區式服務類。 
三、機構住宿式服務類。 
四、綜合式服務類。 
五、其他經中央主管機關公告之服務類。 

第 22 條 
Ⅰ前條第三款及設有機構住宿式服務之第四款、第五款長照機構，應以長照

機構法人設立之。 
Ⅱ前項規定，於下列各款不適用之： 

一、公立長照機構。 
二、設有長照相關科系之私立高級中等以上學校，且僅以提供學校作為教

學、實習及研究用途為限。 
Ⅲ本法施行前，已依老人福利法、護理人員法及身心障礙者權益保障法設立

從事本法所定機構住宿式長照服務之私立機構，除有擴充或遷移之情事

外，不受第一項之限制。 
Ⅳ第一項長照機構法人之設立、組織、管理及其他應遵行事項，另以法律定

之。 

第 23 條 
長照機構之設立、擴充、遷移，應事先申請主管機關許可。 

第 24 條 
Ⅰ長照機構之申請要件、設立標準、負責人資格，與其設立、擴充、遷移之

申請程序、審查基準及設立許可證明應記載內容等有關事項之辦法，由中

央主管機關定之。 
Ⅱ原住民族地區長照機構之設立及人員配置，中央主管機關應會同中央原住

民族主管機關定之。 

第 25 條 
Ⅰ長照機構停業、歇業、復業或許可證明登載事項變更，應於事實發生日前

三十日內，報主管機關核定。 
Ⅱ前項停業期間最長不得超過一年。必要時得申請延長一次，期限為一年；

逾期應辦理歇業。 
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Ⅲ前項歇業應於停業期滿之日起三十日內辦理；逾期未辦理者，主管機關得

逕予廢止其設立許可。 
Ⅳ第一項及第二項之申請程序及審查等有關事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 26 條 
Ⅰ長照機構由政府機關（構）設立者，應於長照機構前冠以該政府機關

（構）之名稱；由民間設立者，應冠以私立二字。 
Ⅱ長照機構應於其場所，以明顯字體依前項規定標示其名稱，並應加註機構

類別及其服務內容。 

第 27 條 
非長照機構，不得使用長照機構之名稱。 

第 28 條 
長照機構不得使用下列名稱： 
一、在同一直轄市或縣（市），與被廢止許可證明或已經主管機關許可設

立之長照機構相同之名稱。 
二、易使人誤認其與政府機關、其他公益團體有關之名稱。 

第 29 條 
Ⅰ非長照機構，不得為長照服務之廣告。 
Ⅱ長照機構之廣告，其內容以下列事項為限： 

一、長照機構名稱與第二十六條第二項所定應加註之事項、設立日期、許

可證明字號、地址、電話及交通路線。 
二、長照機構負責人之姓名、學歷及經歷。 
三、長照人員之專門職業及技術人員證書或本法所定之證明文件字號。 
四、服務提供方式及服務時間。 
五、停業、歇業、復業、遷移及其年、月、日。 
六、主管機關核定之收費標準。 
七、其他經中央主管機關公告指定得刊登或播放之事項。 

第 30 條 
Ⅰ長照機構應設置業務負責人一人，對其機構業務負督導責任。 
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Ⅱ前項業務負責人應為專任，其資格及其兼任職務情事由中央主管機關定

之。 

第 31 條 
Ⅰ長照機構之業務負責人因故不能執行業務，應指定符合業務負責人資格者

代理之。代理期間超過三十日，應報所在地主管機關核定。 
Ⅱ前項代理期間，不得逾一年。 

第 32 條 
中央主管機關應訂定長照體系、醫療體系及社會福利服務體系間之連結機

制，以提供服務使用者有效之轉介與整合性服務。 

第 32 條之 1 
提供第十條至第十三條規定之長照服務者，得與直轄市、縣（市）主管機

關簽約為長照特約單位；長照特約單位之申請資格、程序、審查基準、特

約年限、續約條件、不予特約之條件、違約之處理及其他相關事項之辦

法，由中央主管機關定之。 

第 32 條之 2 
Ⅰ長照特約單位應為所僱長照人員，依勞工保險條例、勞工職業災害保險及

保護法、就業保險法、全民健康保險法及勞工退休金條例規定，辦理參加

勞工保險、勞工職業災害保險、就業保險及全民健康保險，並按月提繳退

休金。 
Ⅱ長照特約單位應確保其長照人員之勞動條件符合勞動有關法規。 

第 33 條 
機構住宿式服務類之長照機構，應與能及時接受轉介或提供必要醫療服務

之醫療機構訂定醫療服務契約。 

第 34 條 
Ⅰ機構住宿式及設有機構住宿式服務之綜合式服務類長照機構，應投保公共

意外責任險，確保長照服務使用者之生命安全。 
Ⅱ前項應投保之保險範圍及金額，由中央主管機關會商目的事業主管機關定之。 

第 35 條 
Ⅰ中央主管機關應輔導地方主管機關參考地區所得、物價指數、服務品質
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等，提供長照機構收費參考資訊。 
Ⅱ長照機構之收費項目及其金額，應報提供服務所在地之主管機關核定；變

更時亦同。 

第 36 條 
Ⅰ長照機構收取費用，應開給載明收費項目及金額之收據。 
Ⅱ長照機構不得違反前條收費規定，超額或擅立項目收費。 

第 37 條 
長照機構應將其設立許可證明、收費、服務項目及主管機關所設之陳情管

道等資訊，揭示於機構內明顯處所。 

第 38 條 
Ⅰ長照機構應督導其所屬登錄之長照人員，就其提供之長照服務有關事項製

作紀錄。 
Ⅱ前項紀錄有關醫事照護部分，除依醫事法令之規定保存外，應由該長照機

構至少保存七年。 

第 39 條 
Ⅰ主管機關對長照機構應予輔導、監督、考核、檢查及評鑑；必要時，並得

通知其提供相關服務資料，長照機構應提供必要之協助，不得規避、妨礙

或拒絕。 
Ⅱ前項評鑑結果，應予公告。 
Ⅲ第一項評鑑應依長期照顧服務機構類別訂定；其評鑑對象、項目、方式、

評鑑人員資格與遴聘、培訓及其他有關事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 39 條之 1 
Ⅰ主管機關對未依第二十三條規定許可設立而提供長照服務者，應派員進入

該場所檢查。受檢查者不得規避、妨礙或拒絕，並應提供必要之文件、資

料或其他協助。 
Ⅱ主管機關人員執行前項檢查時，應出示有關執行職務之證明文件或顯示足

資辨別之標誌。 
Ⅲ主管機關對於第一項提供長照服務者之服務對象，應予轉介或安置；該提
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供長照服務者應予配合。 

第 40 條 
主管機關應依下列原則訂定長照服務品質基準： 
一、以服務使用者為中心，並提供適切服務。 
二、訊息公開透明。 
三、家庭照顧者代表參與。 
四、考量多元文化。 
五、確保照顧與生活品質。 

第 41 條 
Ⅰ長照機構歇業或停業時，對長照服務使用者應予以適當之轉介或安置；無

法轉介或安置時，由主管機關協助轉介安置，長照機構應予配合。 
Ⅱ長照機構未依前項規定為適當之轉介或安置時，地方主管機關得強制之。 
Ⅲ接受轉介之長照機構應配合主管機關提供必要之協助。 

第五章 接受長照服務者之權益保障 

第 42 條 
Ⅰ長照機構於提供長照服務時，應與長照服務使用者、家屬或支付費用者簽

訂書面契約。 
Ⅱ前項契約書之格式、內容，中央主管機關應訂定定型化契約範本與其應記

載及不得記載之事項。 

第 43 條 
Ⅰ未經長照服務使用者之書面同意，不得對其進行錄影、錄音或攝影，並不

得報導或記載其姓名、出生年月日、住（居）所及其他足資辨別身分之資

訊；其無法為意思表示者，應經其法定代理人或主要照顧之最近親屬之書

面同意。 
Ⅱ長照機構於維護長照服務使用者安全之必要範圍內，得設置監看設備，不

受前項之限制，並應告知長照服務使用者、其法定代理人或主要照顧之最

近親屬。 

第 44 條 
長照機構及其人員應對長照服務使用者予以適當之照顧與保護，不得有遺
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棄、身心虐待、歧視、傷害、違法限制其人身自由或其他侵害其權益之情

事。 

第 45 條 
主管機關應建置陳情、申訴及調處機制，處理民眾申訴案件及長照服務單

位委託之爭議等事件。 

第 46 條 
地方主管機關對接受機構住宿式長照服務使用者，其無扶養義務人或法定代

理人，應自行或結合民間團體監督其長照服務品質，長照機構不得拒絕。 

第六章 罰 則 

第 47 條 
Ⅰ長照機構有下列情形之一者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並

公布其名稱及負責人姓名： 
一、違反第二十三條規定，未經主管機關許可擴充或遷移。 
二、違反第三十四條第一項規定，未投保公共意外責任險。 
三、違反第四十一條第一項規定，未對長照服務使用者予以適當之轉介或

安置，或未配合主管機關辦理轉介或安置。 
四、違反第四十四條規定，對長照服務使用者有遺棄、身心虐待、歧視、

傷害、違法限制其人身自由或其他侵害其權益之情事。 
Ⅱ長照機構違反前項第一款或第二款規定者，除依前項規定處罰外，並限期

令其改善；屆期未改善者，得按次處罰。 
Ⅲ長照機構違反第一項第四款規定者，除依第一項規定處罰外，並限期令其

改善；屆期未改善者，處一個月以上一年以下停業處分，停業期滿仍未改

善者，得廢止其設立許可。 
Ⅳ長照機構違反第一項第四款規定，情節重大者，得逕行廢止其設立許可。 

第 47 條之 1 
Ⅰ未依第二十三條規定許可設立為長照機構，而有下列情形之一者，處其負

責人新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰及公布其名稱、負責人姓名，並

得按次處罰： 
一、提供長照服務。 
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二、違反第三十九條之一第一項規定，規避、妨礙或拒絕主管機關查核。 
三、違反第三十九條之一第三項規定，未配合主管機關辦理轉介或安置。 

Ⅱ未依第二十三條規定許可設立為長照機構，對其服務對象有遺棄、身心虐

待、歧視、傷害、違法限制其人身自由或其他侵害其權益之情事，處其負

責人新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰及公布其名稱、負責人姓名，並

得按次處罰。 
Ⅲ未依第二十三條規定許可設立為長照機構，有前項情事致服務對象死亡

者，處其負責人新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰及公布其名稱、負

責人姓名。 

第 48 條 
長照機構違反許可設立之標準時，應限期令其改善；屆期未改善者，處新

臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並再限期令其改善；屆期仍未改善

者，得廢止其設立許可。 

第 48 條之 1 
長照特約單位違反第三十二條之二規定者，依違反各該法律規定處罰，經

處罰仍未依規定辦理者，得停止派案；情節重大者，並得終止特約。 

第 49 條 
Ⅰ長照特約單位違反第八條之一第三項規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬

元以下罰鍰，並限期令其追收擅自減免之費用。 
Ⅱ長照機構違反第三十六條第二項規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以

下罰鍰，並限期令其將超收或擅自收取之費用退還。 

第 50 條 
有下列情形之一者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰： 
一、非長照人員違反第十八條第一項規定，提供經中央主管機關公告之長

照服務特定項目。 
二、長照機構違反第十九條第二項規定，容留非長照人員提供長照服務。 
三、非長照機構違反第二十七條規定，使用長照機構名稱。 

第 51 條 
Ⅰ長照機構違反第二十五條第一項規定、刊登或播放第二十九條第二項各款
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規定以外之廣告內容或其廣告內容不實者，處新臺幣一萬元以上五萬元以

下罰鍰，並限期令其改善；屆期未改善者，並得按次處罰。 
Ⅱ非長照機構違反第二十九條第一項規定為長照服務之廣告，處新臺幣一萬

元以上五萬元以下罰鍰。 

第 52 條 
長照機構於提供長照服務時，未依第四十二條規定簽訂書面契約，或其契

約內容違反中央主管機關依同條第二項所定應記載及不得記載規定者，應

限期令其改善；屆期未改善者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，並

得按次處罰。 

第 53 條 
Ⅰ長照機構有下列情形之一者，處新臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰： 

一、違反第十九條第三項規定，於所屬長照人員異動時，未依限報所在地

主管機關核定。 
二、違反第三十一條第一項規定，於業務負責人因故不能執行業務時，未

指定符合資格人員代理，或代理超過三十日而未報所在地主管機關核

定。 
三、違反第三十三條規定，未與能及時接受轉介或提供必要醫療服務之醫

療機構簽訂醫療服務契約。 
四、所屬長照人員違反第三十八條規定，未就其提供之長照服務有關事項

製作紀錄、依法保存，或為業務不實之記載。 
五、違反第三十九條第一項規定，規避、妨礙或拒絕主管機關之評鑑、輔

導、監督、考核、檢查或提供相關服務資料之要求。 
Ⅱ長照機構違反第三十一條第一項、第三十三條、第三十八條規定者，除依

前項規定處罰外，並限期令其改善；屆期未改善者，處一個月以上一年以

下停業處分。 
Ⅲ長照機構依第三十九條第一項接受評鑑，評鑑不合格者，應限期令其改

善；屆期未改善者，機構住宿式服務類之長照機構，處新臺幣六萬元以上

三十萬元以下罰鍰；其他服務類之長照機構評鑑不合格者，依第一項規定

處罰；屆期未改善，並得按次處罰；情節重大者，得處一個月以上一年以

下停業處分，停業期滿仍未改善者，得廢止其設立許可。 
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Ⅳ長照機構經主管機關依前二項規定限期令其改善，未經主管機關查核確認

改善完成前，不得增加服務對象；違反者，另處其負責人新臺幣六萬元以

上三十萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 

第 54 條 
Ⅰ長照人員違反第二十條、長照機構業務負責人違反第三十條、長照機構違

反第四十三條第一項規定者，處新臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰，並限

期令其改善；屆期未改善且情節重大者，處一個月以上一年以下停業處

分。 
Ⅱ長照機構使未依第十九條第一項規定完成登錄或報經主管機關同意之長照

人員提供長照服務者，處新臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰。 

第 55 條 
長照機構違反第三十六條第一項、第三十七條規定者，應限期令其改善；

屆期未改善者，處新臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰。 

第 56 條 
長照人員有下列情事之一者，處新臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰，得併

處一個月以上一年以下停業處分；情節重大者，並得廢止其證明： 
一、執行業務時，為不實之記載。 
二、將長照人員證明租借他人使用。 
三、違反第四十四條規定。 

第 57 條 
長照機構僱用未接受第六十四條第一項規定訓練之個人看護者，處新臺幣

三千元以上一萬五千元以下罰鍰。 

第 58 條 
有下列情形之一者，處新臺幣三千元以上一萬五千元以下罰鍰： 
一、長照人員未依第十九條第一項規定完成登錄程序，或依其他法令登錄

之醫事人員及社工人員未報經主管機關同意，即提供長照服務。 
二、長照人員證明效期屆滿，未完成證明之更新，提供長照服務。 

第 59 條 
Ⅰ長照機構有下列情形之一者，得廢止其設立許可： 
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一、因管理之明顯疏失，情節重大，致接受長照服務者傷亡。 
二、所屬之長照人員提供長照服務，違反本法規定，且情節重大，並可歸

責於該機構。 
三、受停業處分而不停業。 

Ⅱ前項第一款及第二款情節之認定，應由主管機關召開爭議處理會調查，並

應給予受調查者陳述意見之機會；爭議處理會之組成，由中央主管機關定

之。 

第 60 條 
本法所定罰則，由地方主管機關處罰之。 

第七章 附 則 

第 61 條 
Ⅰ本法施行前，已依其他法律規定，從事本法所定長照服務之人員，於本法

施行後二年內，得繼續從事長照服務，不受第十八條第一項規定之限制。 
Ⅱ前項人員之訓練課程，其與本法施行前課程之整合、原有證明之轉銜及認

定標準等有關事項，由中央主管機關定之。 

第 62 條 
本法施行前，已依其他法律規定，從事本法所定長照服務之機關（構）、

法人、團體、合作社、事務所等，仍得依原適用法令繼續提供長照服務。

但其實際執行長照服務人員之認證、繼續教育、登錄及處罰，適用本法之

規定。 

第 63 條 
Ⅰ依國軍退除役官兵輔導條例設立之榮譽國民之家，附設專為退除役官兵及

併同安置眷屬提供長照服務之長照機構，除第二十三條、第二十五條及第

三十五條有關許可、核定程序之規定不適用本法外，有關設立標準、業務

負責人資格及長照人員訓練認證標準、評鑑等，均應依本法規定辦理。但

應於經其上級主管機關核准後三十日內，報所在地主管機關備查。 
Ⅱ前項長照機構不適用第十四條之規定。 

第 64 條 
Ⅰ個人看護者，應接受中央主管機關公告指定之訓練。 
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Ⅱ於本法施行後初次入國之外國人，並受僱於失能者家庭從事看護工作者，

雇主得為其申請接受中央主管機關所定之補充訓練。 
Ⅲ前項補充訓練之課程內容、收費項目、申請程序及其他應遵行事項之辦

法，由中央主管機關定之。 

第 65 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 66 條 
Ⅰ本法自公布後二年施行。 
Ⅱ本法修正條文，除中華民國一百零六年一月二十六日修正公布之條文自一

百零六年六月三日施行外，自公布日施行。 
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老人福利法 
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第一章 總 則 

第 1 條 
為維護老人尊嚴與健康，延緩老人失能，安定老人生活，保障老人權益，

增進老人福利，特制定本法。 

第 2 條 
本法所稱老人，指年滿六十五歲以上之人。 

第 3 條 
Ⅰ本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 
Ⅱ本法所定事項，涉及各目的事業主管機關職掌者，由各目的事業主管機關

辦理。 
Ⅲ前二項主管機關及各目的事業主管機關權責劃分如下： 

 一、主管機關：主管老人權益保障之規劃、推動及監督等事項。 



老人福利法 4-21 

 

 二、衛生主管機關：主管老人預防保健、心理衛生、醫療、復健與連續

性照護之規劃、推動及監督等事項。 
 三、教育主管機關：主管老人教育、老人服務之人才培育與高齡化社會

教育之規劃、推動及監督等事項。 
 四、勞工主管機關：主管老人就業促進及免於歧視、支援員工照顧老人

家屬與照顧服務員技能檢定之規劃、推動及監督等事項。 
 五、都市計畫、建設、工務主管機關：主管老人住宅建築管理、老人服

務設施、公共設施與建築物無障礙生活環境等相關事宜之規劃、推

動及監督等事項。 
 六、住宅主管機關：主管供老人居住之社會住宅、購租屋協助之規劃及

推動事項。 
 七、交通主管機關：主管老人搭乘大眾運輸工具、行人與駕駛安全之規

劃、推動及監督等事項。 
 八、金融主管機關：主管本法相關金融、商業保險、財產信託措施之規

劃、推動及監督等事項。 
 九、警政主管機關：主管老人失蹤協尋、預防詐騙及交通安全宣導之規

劃、推動及監督等事項。 
 十、消防主管機關：主管本法相關消防安全管理之規劃、推動及監督等

事項。 
十一、其他措施由各相關目的事業主管機關依職權規劃辦理。 

第 4 條 
下列事項，由中央主管機關掌理： 
一、全國性老人福利政策、法規與方案之規劃、釐定及宣導事項。 
二、對直轄市、縣（市）政府執行老人福利之監督及協調事項。 
三、中央老人福利經費之分配及補助事項。 
四、老人福利服務之發展、獎助及評鑑之規劃事項。 
五、老人福利專業人員訓練之規劃事項。 
六、國際老人福利業務之聯繫、交流及合作事項。 
七、老人保護業務之規劃事項。 
八、中央或全國性老人福利機構之設立、監督及輔導事項。 
九、其他全國性老人福利之策劃及督導事項。 
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第 5 條 
下列事項，由直轄市、縣（市）主管機關掌理： 
一、直轄市、縣（市）老人福利政策、自治法規與方案之規劃、釐定、宣

導及執行事項。 
二、中央老人福利政策、法規及方案之執行事項。 
三、直轄市、縣（市）老人福利經費之分配及補助事項。 
四、老人福利專業人員訓練之執行事項。 
五、老人保護業務之執行事項。 
六、直轄市、縣（市）老人福利機構之輔導設立、監督檢查及評鑑獎勵事

項。 
七、其他直轄市、縣（市）老人福利之策劃及督導事項。 

第 6 條 
各級政府老人福利之經費來源如下： 
一、按年編列之老人福利預算。 
二、社會福利基金。 
三、私人或團體捐贈。 
四、其他收入。 

第 7 條 
Ⅰ主管機關應置專責人員辦理本法規定相關事宜；其人數應依業務增減而調

整之。 
Ⅱ老人福利相關業務應遴用專業人員辦理。 

第 8 條 
Ⅰ主管機關及各目的事業主管機關應各本其職掌，對老人提供服務及照顧。

提供原住民老人服務及照顧者，應優先遴用原住民或熟諳原住民文化之

人。 
Ⅱ前項對老人提供之服務及照顧，得結合民間資源，以補助、委託或其他方

式為之；其補助、委託對象、項目、基準及其他應遵行事項之辦法，由主

管機關及各目的事業主管機關定之。 

第 9 條 
Ⅰ主管機關應邀集老人代表、老人福利相關學者或專家、民間相關機構、團
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體代表及各目的事業主管機關代表，參與整合、諮詢、協調與推動老人權

益及福利相關事宜；其中老人代表、老人福利相關學者或專家及民間相關

機構、團體代表，不得少於二分之一，且老人代表不得少於五分之一，並

應有原住民老人代表或熟諳原住民文化之專家學者至少一人。 
Ⅱ前項之民間機構、團體代表由各該轄區內立案之民間機構、團體互推後由

主管機關遴聘之。 

第 10 條 
主管機關應至少每五年舉辦老人生活狀況調查，出版統計報告。 

第二章 經濟安全 

第 11 條 
Ⅰ老人經濟安全保障，採生活津貼、特別照顧津貼、年金保險制度方式，逐

步規劃實施。 
Ⅱ前項年金保險之實施，依相關社會保險法律規定辦理。 

第 12 條 
Ⅰ中低收入老人未接受收容安置者，得申請發給生活津貼。 
Ⅱ前項領有生活津貼，且其失能程度經評估為重度以上，實際由家人照顧

者，照顧者得向直轄市、縣（市）主管機關申請發給特別照顧津貼。 
Ⅲ前二項津貼請領資格、條件、程序、金額及其他相關事項之辦法，由中央

主管機關定之，並不得有設籍時間之限制；申請應檢附之文件、審核作業

等事項之規定，由直轄市、縣（市）主管機關定之。 
Ⅳ不符合請領資格而領取津貼者，其領得之津貼，由直轄市、縣（市）主管

機關以書面命本人或其繼承人自事實發生之日起六十日內繳還；屆期未繳

還者，依法移送行政執行。 

第 12 條之 1 
Ⅰ依本法請領各項現金給付或補助之權利，不得扣押、讓與或供擔保。 
Ⅱ為辦理本法各項現金給付或補助業務所需之必要資料，主管機關得洽請相

關機關（構）、團體、法人或個人提供之，受請求者有配合提供資訊之義

務。 
Ⅲ主管機關依前項規定所取得之資料，應盡善良管理人之注意義務，確實辦
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理資訊安全稽核作業，其保有、處理及利用，並應遵循個人資料保護法之

規定。 

第 13 條 
Ⅰ老人有受監護或輔助宣告之必要時，直轄市、縣（市）主管機關得協助其

向法院聲請。受監護或輔助宣告原因消滅時，直轄市、縣（市）主管機關

得協助進行撤銷宣告之聲請。 
Ⅱ有改定監護人或輔助人之必要時，直轄市、縣（市）主管機關應協助老人

為相關之聲請。 
Ⅲ前二項監護或輔助宣告確定前，主管機關為保護老人之身體及財產，得聲

請法院為必要之處分，並提供其他與保障財產安全相關服務。 

第 14 條 
Ⅰ為保護老人之財產安全，直轄市、縣（市）主管機關應鼓勵其將財產交付

信託。 
Ⅱ金融主管機關應鼓勵信託業者及金融業者辦理財產信託、提供商業型不動

產逆向抵押貸款服務。 
Ⅲ住宅主管機關應提供住宅租賃相關服務。 

第 15 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關對於有接受長期照顧服務必要之失能老人，應

依老人與其家庭之經濟狀況及老人之失能程度提供經費補助。 
Ⅱ前項補助對象、基準及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第三章 服務措施 

第 16 條 
Ⅰ老人照顧服務應依全人照顧、在地老化、健康促進、延緩失能、社會參與

及多元連續服務原則規劃辦理。 
Ⅱ直轄市、縣（市）主管機關應依前項原則，並針對老人需求，提供居家

式、社區式或機構式服務，並建構妥善照顧管理機制辦理之。 

第 17 條 
為協助失能之居家老人得到所需之連續性照顧，直轄市、縣（市）主管機

關應自行或結合民間資源提供下列居家式服務： 
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一、醫護服務。 
二、復健服務。 
三、身體照顧。 
四、家務服務。 
五、關懷訪視服務。 
六、電話問安服務。 
七、餐飲服務。 
八、緊急救援服務。 
九、住家環境改善服務。 
十、其他相關之居家式服務。 

第 18 條 
為提高家庭照顧老人之意願及能力，提升老人在社區生活之自主性，直轄

市、縣（市）主管機關應自行或結合民間資源提供下列社區式服務： 
 一、保健服務。 
 二、醫護服務。 
 三、復健服務。 
 四、輔具服務。 
 五、心理諮商服務。 
 六、日間照顧服務。 
 七、餐飲服務。 
 八、家庭托顧服務。 
 九、教育服務。 
 十、法律服務。 
十一、交通服務。 
十二、退休準備服務。 
十三、休閒服務。 
十四、資訊提供及轉介服務。 
十五、其他相關之社區式服務。 

第 19 條 
Ⅰ為滿足居住機構之老人多元需求，主管機關應輔導老人福利機構依老人需
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求提供下列機構式服務： 
一、住宿服務。 
二、醫護服務。 
三、復健服務。 
四、生活照顧服務。 
五、膳食服務。 
六、緊急送醫服務。 
七、社交活動服務。 
八、家屬教育服務。 
九、日間照顧服務。 
十、其他相關之機構式服務。 

Ⅱ前項機構式服務應以結合家庭及社區生活為原則，並得支援居家式或社區

式服務。 

第 20 條 
Ⅰ前三條所定居家式服務、社區式服務與機構式服務提供者資格要件及服務

之準則，由中央主管機關會同中央各目的事業主管機關定之。 
Ⅱ前項服務之提供，於一定項目，應由專業人員為之；其一定項目、專業人

員之訓練、資格取得及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 21 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關應定期舉辦老人健康檢查及保健服務，並依健

康檢查結果及老人意願，提供追蹤服務。 
Ⅱ前項保健服務、追蹤服務、健康檢查項目及方式之準則，由中央主管機關

定之。 

第 22 條 
Ⅰ老人或其法定扶養義務人就老人參加全民健康保險之保險費、部分負擔費

用或保險給付未涵蓋之醫療費用無力負擔者，直轄市、縣（市）主管機關

應予補助。 
Ⅱ前項補助之對象、項目、基準及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 23 條 
Ⅰ為協助老人維持獨立生活之能力，增進生活品質，直轄市、縣（市）主管
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機關應自行或結合民間資源辦理輔具服務： 
一、輔具之評估及諮詢。 
二、提供有關輔具、輔助性之生活用品及生活設施設備之資訊。 
三、協助老人取得生活輔具。 

Ⅱ消防主管機關應提供前項老人居家消防安全宣導與諮詢。 
Ⅲ中央主管機關得視需要獎勵研發老人生活所需之各項輔具、用品及生活設

施設備。 

第 24 條 
無扶養義務之人或扶養義務之人無扶養能力之老人死亡時，當地主管機關

或其入住機構應為其辦理喪葬；所需費用，由其遺產負擔之，無遺產者，

由當地主管機關負擔之。 

第 25 條 
Ⅰ老人搭乘國內公、民營水、陸、空大眾運輸工具、進入康樂場所及參觀文

教設施，應予以半價優待。 
Ⅱ前項文教設施為中央機關（構）、行政法人經營者，平日應予免費。 

第 26 條 
主管機關應協調目的事業主管機關提供或鼓勵民間提供下列各項老人教育

措施： 
一、製播老人相關之廣播電視節目及編印出版品。 
二、研發適合老人學習之教材。 
三、提供社會教育學習活動。 
四、提供退休準備教育。 

第 27 條 
主管機關應自行或結合民間資源，辦理下列事項： 
一、鼓勵老人組織社會團體，從事休閒活動。 
二、舉行老人休閒、體育活動。 
三、設置休閒活動設施。 

第 28 條 
主管機關應協調各目的事業主管機關鼓勵老人參與志願服務。 
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第 29 條 
Ⅰ勞工主管機關應積極促進高齡者就業，並致力老人免於就業歧視。 
Ⅱ前項促進高齡就業之政策與措施，由中央勞工主管機關定之。 

第 30 條 
有法定扶養義務之人應善盡扶養老人之責，主管機關得自行或結合民間提

供相關資訊及協助。 

第 31 條 
為協助失能老人之家庭照顧者，直轄市、縣（市）主管機關應自行或結合

民間資源提供下列服務： 
一、臨時或短期喘息照顧服務。 
二、照顧者訓練及研習。 
三、照顧者個人諮商及支援團體。 
四、資訊提供及協助照顧者獲得服務。 
五、其他有助於提升家庭照顧者能力及其生活品質之服務。 

第 32 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關應協助中低收入老人修繕住屋或提供租屋補

助。 
Ⅱ前項協助修繕住屋或租屋補助之對象、補助項目與內容及其他相關事項之

規定，由直轄市、縣（市）主管機關定之。但其他法律有特別規定者，從

其規定。 

第 33 條 
Ⅰ住宅主管機關應推動社會住宅，排除老人租屋障礙。 
Ⅱ為協助排除老人租屋障礙，直轄市、縣（市）住宅主管機關得擬訂計畫獎

勵屋主房屋修繕費用，鼓勵屋主提供老人租屋機會。 

第四章 福利機構 

第 34 條 
Ⅰ主管機關應依老人需要，自行或結合民間資源辦理下列老人福利機構： 

一、長期照顧機構。 
二、安養機構。 



老人福利法 4-29 

 

三、其他老人福利機構。 
Ⅱ前項老人福利機構之規模、面積、設施、人員配置、業務範圍及其他相關

事項之標準，由中央主管機關會商中央目的事業主管機關定之。 
Ⅲ第一項各類機構所需醫療或護理服務，應依醫療法、護理人員法及其他醫

事專門職業法規規定辦理。 
Ⅳ第一項各類機構得單獨或綜合辦理，並得就其所提供之設施或服務收取費

用，協助其自給自足；其收費規定，應報當地直轄市、縣（市）主管機關

核定。 

第 35 條 
Ⅰ私立老人福利機構之名稱，應依前條第一項規定標明其業務性質，並應冠

以私立二字。 
Ⅱ公設民營機構名稱不冠以公立或私立。但應於名稱前冠以所屬行政區域名

稱。 

第 36 條 
Ⅰ私人或團體設立老人福利機構，應向直轄市、縣（市）主管機關申請設立

許可。 
Ⅱ經許可設立私立老人福利機構者，應於三個月內辦理財團法人登記。但小

型設立且符合下列各款情形者，得免辦財團法人登記： 
一、不對外募捐。 
二、不接受補助。 
三、不享受租稅減免。 

Ⅲ前項但書第二款之補助，不包括配合國家長期照顧政策，辦理符合中央主

管機關指定或公告之項目及基準者。 
Ⅳ未於第二項期間辦理財團法人登記，而有正當理由者，得申請當地主管機

關核准延長一次，期間不得超過三個月；屆期未辦理者，原許可失其效

力。 
Ⅴ第一項申請設立許可之要件、申請程序、審核期限、審查基準、許可證書

之核發、撤銷與廢止許可、停業、停辦、歇業與復業、擴充與縮減、遷

移、財務收支處理、督導管理及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定

之。 
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Ⅵ第二項但書小型設立之規模、面積、設施、人員配置、業務範圍及其他相

關事項之標準，由中央主管機關會商中央目的事業主管機關定之。 
Ⅶ第五項之擴充、遷移，有長期照顧服務法第二十二條第三項所定情事者，

應依該條第一項規定辦理。 

第 37 條 
Ⅰ老人福利機構不得兼營營利行為或利用其事業為任何不當之宣傳。 
Ⅱ主管機關對老人福利機構，應予輔導、監督、檢查、評鑑及獎勵。 
Ⅲ老人福利機構對前項檢查，不得規避、妨礙或拒絕，並應提供必要之文

件、資料或其他協助。 
Ⅳ主管機關人員執行第二項之輔導、監督、檢查及評鑑時，應出示有關執行

職務之證明文件或顯示足資辨別之標誌。 
Ⅴ第二項評鑑之指標，應依老人福利機構規模及性質訂定；其評鑑之對象、

項目與方式、獎勵之對象與方式及其他相關事項之辦法，由主管機關定

之。 

第 37 條之 1 
Ⅰ主管機關對未依第三十六條第一項規定許可設立而從事照顧服務者，應派

員進入該場所檢查。受檢查者不得規避、妨礙或拒絕，並應提供必要之文

件、資料或其他協助。 
Ⅱ主管機關人員執行前項檢查時，應出示有關執行職務之證明文件或顯示足

資辨別之標誌。 

第 38 條 
Ⅰ老人福利機構應與服務對象或其家屬訂定書面契約，明定其權利義務關

係。 
Ⅱ前項書面契約之格式、內容，中央主管機關應訂定定型化契約範本及其應

記載及不得記載事項。 
Ⅲ老人福利機構應將中央主管機關訂定之定型化契約書範本公開並印製於收

據憑證交付服務對象，除另有約定外，視為已依第一項規定與服務對象訂

約。 

第 39 條 
Ⅰ老人福利機構應投保公共意外責任保險及具有履行營運之擔保能力，以保
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障服務對象權益。 
Ⅱ前項應投保之保險範圍及金額，由中央主管機關會商中央目的事業主管機

關定之。 
Ⅲ第一項履行營運之擔保能力，其認定標準由所在地直轄市、縣（市）主管

機關定之。 

第 40 條 
Ⅰ政府及老人福利機構接受私人或團體之捐贈，應妥善管理及運用；其屬現

金者，應設專戶儲存，專作增進老人福利之用。但捐贈者有指定用途者，

應專款專用。 
Ⅱ前項所受之捐贈，應辦理公開徵信。 

第 40 條之 1 
直轄市、縣（市）主管機關對入住老人福利機構，且無扶養義務人或法定

代理人者，得結合民間團體監督該機構之服務品質；該機構不得規避、妨

礙或拒絕。 

第五章 保護措施 

第 41 條 
Ⅰ老人因配偶、直系血親卑親屬或依契約負照顧義務之人有疏忽、虐待、遺

棄或其他情事，致其生命、身體、健康或自由發生危難者，直轄市、縣

（市）主管機關得依老人之申請或依職權予以適當保護及安置。老人對其

提出告訴或請求損害賠償時，主管機關應協助之。 
Ⅱ前項保護及安置，直轄市、縣（市）主管機關得依職權或依老人申請免除

之。 
Ⅲ第一項老人保護及安置所需之費用，由直轄市、縣（市）主管機關先行支

付者，直轄市、縣（市）主管機關得檢具費用單據影本、計算書，及得減

輕或免除之申請程序，以書面行政處分通知老人、老人之配偶、直系血親

卑親屬或依契約負照顧義務者於六十日內返還；屆期未返還者，得依法移

送行政執行。 
Ⅳ有下列情形之一者，直轄市、縣（市）主管機關得就前項之保護及安置費

用予以減輕或免除： 
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一、老人、其配偶或直系血親卑親屬因生活陷於困境無力負擔。 
二、老人之配偶或直系血親卑親屬有前款以外之特殊事由未能負擔。 

Ⅴ直轄市、縣（市）主管機關為認定前項各款情形，應邀集學者專家及民間

團體代表審查之。 

第 42 條 
Ⅰ老人因無人扶養，致有生命、身體之危難或生活陷於困境者，直轄市、縣

（市）主管機關應依老人之申請或依職權，予以適當安置。 
Ⅱ前項主管機關執行時，應結合當地村（里）長與村（里）幹事定期主動連

絡、掌握老人生活狀況。 
Ⅲ第一項安置之必要費用，由直轄市、縣（市）主管機關先行支付，對於依

資產調查有支付能力之老人，得檢具費用單據影本及計算書，以書面行政

處分通知老人於六十日內返還；屆期未返還者，得依法移送行政執行。 

第 43 條 
Ⅰ醫事人員、社會工作人員、村（里）長與村（里）幹事、警察人員、司法

人員及其他執行老人福利業務之相關人員，於執行職務時知悉老人有疑似

第四十一條第一項或第四十二條之情況者，應通報當地直轄市、縣（市）

主管機關。 
Ⅱ前項通報人之身分資料應予保密。 
Ⅲ直轄市、縣（市）主管機關接獲通報後，應立即處理，必要時得進行訪視

調查。進行訪視調查時，得請求警察、醫療或其他相關機關（構）協助，

被請求之機關（構）應予配合。 
Ⅳ前項通報及處理辦法，由中央主管機關定之。 

第 44 條 
為發揮老人保護功能，應以直轄市、縣（市）為單位，並結合警政、衛

生、社政、民政及民間力量，建立老人保護體系，並定期召開老人保護聯

繫會報。 

第六章 罰 則 

第 45 條 
Ⅰ設立老人福利機構未依第三十六條第一項規定申請設立許可，或應辦理財
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團法人登記而未依第三十六條第二項及第四項規定期限辦理者，處其負責

人新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰及公告其姓名，並限期令其改善。 
Ⅱ於前項限期改善期間，不得增加收容服務對象，違者另處其負責人新臺幣

六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 
Ⅲ經依第一項規定限期令其改善，屆期未改善者，再處其負責人新臺幣十萬

元以上五十萬元以下罰鍰，並令於一個月內對於其收容之服務對象予以轉

介安置；其無法辦理時，由主管機關協助之，負責人應予配合。不予配合

者，強制實施之，並處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰。 
Ⅳ第三十七條之一第一項規定之受檢查者，規避、妨礙、拒絕檢查，或未提

供必要之文件、資料或協助，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並

得按次處罰。 

第 46 條 
老人福利機構有下列情形之一者，主管機關應令其於一個月內改善；屆期

未改善者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰，並得按次處罰： 
一、收費規定未依第三十四條第四項規定報主管機關核定，或違反收費規

定超收費用。 
二、財務收支處理未依第三十六條第五項所定辦法辦理。 
三、違反第三十八條第一項規定，未與服務對象或其家屬訂定書面契約、

契約未納入應記載事項或將不得記載事項納入契約。 
四、未依第三十九條第一項規定投保公共意外責任保險或未具履行營運之

擔保能力。 
五、違反第四十條第二項規定，接受捐贈未公開徵信。 

第 47 條 
Ⅰ老人福利機構有下列情形之一時，主管機關應限期令其改善；情節重大

者，並得處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰；屆期未改善者，處新臺

幣五萬元以上二十五萬元以下罰鍰，並再限期令其改善： 
一、業務經營方針與設立目的或捐助章程不符。 
二、違反原許可設立之標準。 
三、財產總額已無法達成目的事業或對於業務、財務為不實之陳報。 
四、擴充、遷移、停業、歇業、復業或設立許可證書登載事項變更，未依
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第三十六條第五項所定辦法辦理。 
Ⅱ經主管機關依前項規定再限期令其改善，屆期仍未改善者，得令其停辦一

個月以上一年以下，並於所屬網站公告其名稱與負責人姓名及未改善情

形，供民眾查詢。停辦期間屆滿仍未改善，或令其停辦而拒不遵行者，廢

止其設立許可；其屬法人者，得令其解散。 
Ⅲ老人福利機構經依前項規定廢止其設立許可者，主管機關並應限期令該機

構繳回設立許可證書；屆期未繳回者，應予註銷。 

第 48 條 
Ⅰ老人福利機構有下列情形之一者，主管機關應處新臺幣六萬元以上三十萬

元以下罰鍰，並公告其名稱與負責人姓名及限期令其改善： 
一、虐待、妨害服務對象之身心健康，或發現服務對象受虐事實未向直轄

市、縣（市）主管機關通報。 
二、提供不安全之設施設備或供給不衛生之餐飲，經主管機關查明屬實。 
三、經主管機關評鑑為丙等或丁等，或有其他重大情事，足以影響服務對

象身心健康。 
四、違反第三十七條第三項規定，規避、妨礙、拒絕檢查，或未提供必要

文件、資料或協助。 
Ⅱ有前項第一款所定虐待、妨害服務對象之身心健康、第二款所定提供不安

全之設施設備或供給不衛生之餐飲，或有其他重大情事，致服務對象死亡

者，加重罰鍰至新臺幣二十萬元以上一百萬元以下；必要時，得令其停辦

一個月以上一年以下。 
Ⅲ經主管機關依第一項規定限期令其改善，屆期未改善者，得令其停辦一個

月以上一年以下，並於所屬網站公告其名稱與負責人姓名及未改善情形，

供民眾查詢。 
Ⅳ前二項停辦期間屆滿仍未改善或令其停辦而拒不遵行，或經主管機關辦理

評鑑複評仍為丁等者，廢止其設立許可；其屬法人者，得令其解散。 
Ⅴ老人福利機構經依前項規定廢止設立許可者，主管機關並應限期令該機構

繳回設立許可證書；屆期未繳回者，應予註銷。 
Ⅵ未依第三十六條第一項規定許可設立者，有第一項第一款所定虐待、妨害

服務對象之身心健康、第二款所定提供不安全之設施設備或供給不衛生之

餐飲，或有其他重大情事，致服務對象死亡，處其負責人新臺幣二十萬元
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以上一百萬元以下罰鍰，並公告其名稱與負責人姓名，及令於一個月內對

於其收容之服務對象予以轉介安置；其無法辦理時，由主管機關協助之，

負責人應予配合。不予配合者，強制實施之，並處新臺幣二十萬元以上一

百萬元以下罰鍰。 

第 49 條 
有下列情形之一者，主管機關應處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，

並限期令其改善，屆期未改善者，得按次處罰： 
一、主管機關依前三條規定限期令其改善，未經主管機關查核確認改善完

成前，增加收容服務對象。 
二、老人福利機構於停業期間，增加收容服務對象。 

第 50 條 
Ⅰ私立老人福利機構停辦、停業、歇業、解散、經撤銷或廢止許可時，對於

其收容之服務對象應即予以適當之安置；其無法安置時，由主管機關協助

安置，機構應予配合；不予配合者，強制實施之，並處新臺幣六萬元以上

三十萬元以下罰鍰；必要時，得予接管。 
Ⅱ前項接管之實施程序、期限、受接管機構經營權與財產管理權之限制及其

他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ第一項停辦之私立老人福利機構於停辦原因消失後，應申請復業或歇業許

可；其未依規定申請復業、歇業許可或申請復業經不予許可者，主管機關

應廢止其設立許可；其屬法人者，得令其解散。 
Ⅳ老人福利機構經依前項規定廢止設立許可者，主管機關並應限期令該機構

繳回設立許可證書；屆期未繳回者，應予註銷。 

第 51 條 
依法令對老人負扶養義務或依契約對服務對象負照顧義務，有下列行為之

一者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰，並公告其姓名；涉及刑責

者，應移送司法機關偵辦： 
一、遺棄。 
二、妨害自由。 
三、傷害。 
四、身心虐待。 
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五、留置無生活自理能力之老人獨處於易發生危險或傷害之環境。 
六、留置老人於機構後棄之不理，經機構通知限期處理，無正當理由仍不

處理者。 

第 52 條 
Ⅰ老人之扶養人或其他實際照顧老人之人違反前條情節嚴重者，主管機關應

對其施以四小時以上二十小時以下之家庭教育及輔導。 
Ⅱ依前項規定接受家庭教育及輔導，如有正當理由無法如期參加者，得申請

延期。 
Ⅲ不接受第一項家庭教育及輔導或拒不完成其時數者，處新臺幣一千二百元

以上六千元以下罰鍰；經再通知仍不接受者，得按次處罰至其參加為止。 

第七章 附 則 

第 53 條 
Ⅰ本法修正施行前已許可立案之老人福利機構，其設立要件與本法及所授權

法規規定不相符合者，應於中央主管機關公告指定之期限內改善；屆期未

改善者，依本法規定處理。 
Ⅱ主管機關應積極輔導安養機構轉型為老人長期照顧機構或社區式服務設

施。 

第 54 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 55 條 
Ⅰ本法自公布日施行。 
Ⅱ本法中華民國九十八年六月十二日修正之條文，自九十八年十一月二十三

日施行。 
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第一章 總 則 

第 1 條 
為維護身心障礙者之權益，保障其平等參與社會、政治、經濟、文化等之

機會，促進其自立及發展，特制定本法。 

第 2 條 
Ⅰ本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 
Ⅱ本法所定事項，涉及各目的事業主管機關職掌者，由各目的事業主管機關

辦理。 
Ⅲ前二項主管機關及各目的事業主管機關權責劃分如下： 

 一、主管機關：身心障礙者人格維護、經濟安全、照顧支持與獨立生活

機會等相關權益之規劃、推動及監督等事項。 
 二、衛生主管機關：身心障礙者之鑑定、保健醫療、醫療復健與輔具研

發等相關權益之規劃、推動及監督等事項。 
 三、教育主管機關：身心障礙者教育權益維護、教育資源與設施均衡配

置、專業服務人才之培育等相關權益之規劃、推動及監督等事項。 
 四、勞工主管機關：身心障礙者之職業重建、就業促進與保障、勞動權

益與職場安全衛生等相關權益之規劃、推動及監督等事項。 
 五、建設、工務、住宅主管機關：身心障礙者住宅、公共建築物、公共

設施之總體規劃與無障礙生活環境等相關權益之規劃、推動及監督

等事項。 
 六、交通主管機關：身心障礙者生活通信、大眾運輸工具、交通設施與

公共停車場等相關權益之規劃、推動及監督等事項。 
 七、財政主管機關：身心障礙者、身心障礙福利機構及庇護工場稅捐之

減免等相關權益之規劃、推動及監督等事項。 
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 八、金融主管機關：金融機構對身心障礙者提供金融、商業保險、財產

信託等服務之規劃、推動及監督等事項。 
 九、法務主管機關：身心障礙者犯罪被害人保護、受刑人更生保護與收

容環境改善等相關權益之規劃、推動及監督等事項。 
 十、警政主管機關：身心障礙者人身安全保護與失蹤身心障礙者協尋之

規劃、推動及監督等事項。 
十一、體育主管機關：身心障礙者體育活動、運動場地及設施設備與運動

專用輔具之規劃、推動及監督等事項。 
十二、文化主管機關：身心障礙者精神生活之充實與藝文活動參與之規

劃、推動及監督等事項。 
十三、採購法規主管機關：政府採購法有關採購身心障礙者之非營利產品

與勞務之規劃、推動及監督等事項。 
十四、通訊傳播主管機關：主管身心障礙者無障礙資訊和通訊技術及系

統、網路平台、通訊傳播傳輸內容無歧視等相關事宜之規劃、推動

及監督等事項。 
十五、科技研究事務主管機關：主管身心障礙者輔助科技研發、技術研

究、移轉、應用與推動等事項。 
十六、經濟主管機關：主管身心障礙輔具國家標準訂定、產業推動、商品

化開發之規劃及推動等事項。 
十七、其他身心障礙權益保障措施：由各相關目的事業主管機關依職權規

劃辦理。 

第 3 條 
中央主管機關掌理下列事項： 
 一、全國性身心障礙福利服務權益保障政策、法規與方案之規劃、訂定

及宣導事項。 
 二、對直轄市、縣（市）政府執行身心障礙福利服務權益保障之監督及

協調事項。 
 三、中央身心障礙福利經費之分配及補助事項。 
 四、對直轄市、縣（市）身心障礙福利服務之獎助及評鑑之規劃事項。 
 五、身心障礙福利服務相關專業人員訓練之規劃事項。 
 六、國際身心障礙福利服務權益保障業務之聯繫、交流及合作事項。 
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 七、身心障礙者保護業務之規劃事項。 
 八、全國身心障礙者資料統整及福利服務整合事項。 
 九、全國性身心障礙福利機構之輔導、監督及全國評鑑事項。 
 十、輔導及補助民間參與身心障礙福利服務之推動事項。 
十一、其他全國性身心障礙福利服務權益保障之策劃及督導事項。 

第 4 條 
直轄市、縣（市）主管機關掌理下列事項： 
一、中央身心障礙福利服務權益保障政策、法規及方案之執行事項。 
二、直轄市、縣（市）身心障礙福利服務權益保障政策、自治法規與方案

之規劃、訂定、宣導及執行事項。 
三、直轄市、縣（市）身心障礙福利經費之分配及補助事項。 
四、直轄市、縣（市）身心障礙福利服務之獎助與評鑑之規劃及執行事

項。 
五、直轄市、縣（市）身心障礙福利服務相關專業人員訓練之規劃及執行

事項。 
六、身心障礙者保護業務之執行事項。 
七、直轄市、縣（市）轄區身心障礙者資料統整及福利服務整合執行事

項。 
八、直轄市、縣（市）身心障礙福利機構之輔導設立、監督及評鑑事項。 
九、民間參與身心障礙福利服務之推動及協助事項。 
十、其他直轄市、縣（市）身心障礙福利服務權益保障之策劃及督導事

項。 

第 5 條 
本法所稱身心障礙者，指下列各款身體系統構造或功能，有損傷或不全導

致顯著偏離或喪失，影響其活動與參與社會生活，經醫事、社會工作、特

殊教育與職業輔導評量等相關專業人員組成之專業團隊鑑定及評估，領有

身心障礙證明者： 
一、神經系統構造及精神、心智功能。 
二、眼、耳及相關構造與感官功能及疼痛。 
三、涉及聲音與言語構造及其功能。 
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四、循環、造血、免疫與呼吸系統構造及其功能。 
五、消化、新陳代謝與內分泌系統相關構造及其功能。 
六、泌尿與生殖系統相關構造及其功能。 
七、神經、肌肉、骨骼之移動相關構造及其功能。 
八、皮膚與相關構造及其功能。 

第 6 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關受理身心障礙者申請鑑定時，應交衛生主管機

關指定相關機構或專業人員組成專業團隊，進行鑑定並完成身心障礙鑑定

報告。 
Ⅱ前項鑑定報告，至遲應於完成後十日內送達申請人戶籍所在地之衛生主管

機關。衛生主管機關除核發鑑定費用外，至遲應將該鑑定報告於十日內核

轉直轄市、縣（市）主管機關辦理。 
Ⅲ第一項身心障礙鑑定機構或專業人員之指定、鑑定人員之資格條件、身心

障礙類別之程度分級、鑑定向度與基準、鑑定方法、工具、作業方式及其

他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 
Ⅳ辦理有關身心障礙鑑定服務必要之診察、診斷或檢查等項目之費用，應由

直轄市、縣（市）衛生主管機關編列預算支應，並由中央衛生主管機關協

調直轄市、縣（市）衛生主管機關公告規範之。 
Ⅴ前項身心障礙鑑定之項目符合全民健康保險法之規定給付者，應以該保險

支應，不得重複申領前項費用。 

第 7 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關應於取得衛生主管機關所核轉之身心障礙鑑定

報告後，籌組專業團隊進行需求評估。 
Ⅱ前項需求評估，應依身心障礙者障礙類別、程度、家庭經濟情況、照顧服

務需求、家庭生活需求、社會參與需求等因素為之。 
Ⅲ直轄市、縣（市）主管機關對於設籍於轄區內依前項評估合於規定者，應

核發身心障礙證明，據以提供所需之福利及服務。 
Ⅳ第一項評估作業得併同前條鑑定作業辦理，有關評估作業與鑑定作業併同

辦理事宜、評估專業團隊人員資格條件、評估工具、作業方式及其他應遵

行事項之辦法，由中央主管機關會同中央衛生主管機關定之。 
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第 8 條 
各級政府相關目的事業主管機關，應本預防原則，針對遺傳、疾病、災

害、環境污染及其他導致身心障礙因素，有計畫推動生育保健、衛生教育

等工作，並進行相關社會教育及宣導。 

第 9 條 
Ⅰ主管機關及各目的事業主管機關應置專責人員辦理本法規定相關事宜；其

人數應依業務增減而調整之。 
Ⅱ身心障礙者福利相關業務應遴用專業人員辦理。 

第 10 條 
Ⅰ主管機關應遴聘（派）身心障礙者或其監護人代表、身心障礙福利學者或

專家、民意代表與民間相關機構、團體代表及各目的事業主管機關代表辦

理身心障礙者權益保障事項；其中遴聘身心障礙者或其監護人代表及民間

相關機構、團體代表之比例，不得少於三分之一。 
Ⅱ前項之代表，單一性別不得少於三分之一。 
Ⅲ第一項權益保障事項包括： 

一、整合規劃、研究、諮詢、協調推動促進身心障礙者權益保障相關事

宜。 
二、受理身心障礙者權益受損協調事宜。 
三、其他促進身心障礙者權益及福利保障相關事宜。 

Ⅳ第一項權益保障事項與運作、前項第二款身心障礙權益受損協調之處理及

其他應遵行事項之辦法，由各級主管機關定之。 

第 11 條 
Ⅰ各級政府應至少每五年舉辦身心障礙者之生活狀況、保健醫療、特殊教

育、就業與訓練、交通及福利等需求評估及服務調查研究，並應出版、公

布調查研究結果。 
Ⅱ行政院每十年辦理全國人口普查時，應將身心障礙者人口調查納入普查項

目。 

第 12 條 
Ⅰ身心障礙福利經費來源如下： 

一、各級政府按年編列之身心障礙福利預算。 
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二、社會福利基金。 
三、身心障礙者就業基金。 
四、私人或團體捐款。 
五、其他收入。 

Ⅱ前項第一款身心障礙福利預算，應以前條之調查報告為依據，按年從寬編

列。 
Ⅲ第一項第一款身心障礙福利預算，直轄市、縣（市）主管機關財政確有困

難者，應由中央政府補助，並應專款專用。 

第 13 條 
Ⅰ身心障礙者對障礙鑑定及需求評估有異議者，應於收到通知書之次日起三

十日內，以書面向直轄市、縣（市）主管機關提出申請重新鑑定及需求評

估，並以一次為限。 
Ⅱ依前項申請重新鑑定及需求評估，應負擔百分之四十之相關作業費用；其

異議成立者，應退還之。 
Ⅲ逾期申請第一項重新鑑定及需求評估者，其相關作業費用，應自行負擔。 

第 14 條 
Ⅰ身心障礙證明有效期間最長為五年。但身心障礙情況符合第六條第三項所

定辦法有關身心障礙無法減輕或恢復之基準，免重新鑑定者，直轄市、縣

（市）主管機關應核發無註記有效期間之身心障礙證明，並每五年就該個

案進行第七條之需求評估。 
Ⅱ領有記載有效期間之身心障礙證明者，應於效期屆滿前九十日內向戶籍所

在地之直轄市、縣（市）主管機關申請辦理重新鑑定及需求評估。 
Ⅲ身心障礙者於其證明效期屆滿六十日前尚未申請辦理重新鑑定及需求評估

者，直轄市、縣（市）主管機關應以書面通知其辦理。 
Ⅳ身心障礙者有正當理由，無法於效期屆滿前申請重新鑑定及需求評估者，

應於效期屆滿前附具理由提出申請，經直轄市、縣（市）主管機關核可

者，得於效期屆滿後六十日內辦理。 
Ⅴ身心障礙者障礙情況改變時，應自行向直轄市、縣（市）主管機關申請重

新鑑定及需求評估。 
Ⅵ直轄市、縣（市）主管機關發現身心障礙者障礙情況改變時，得以書面通
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知其於六十日內辦理重新鑑定與需求評估。 
Ⅶ經依第二項至前項規定申請重新鑑定及需求評估，其身心障礙情況符合第

六條第三項所定辦法有關身心障礙無法減輕或恢復之基準，免重新鑑定

者，直轄市、縣（市）主管機關應依第一項但書規定辦理。 
Ⅷ中華民國一百零一年七月十一日前執永久效期身心障礙手冊者，直轄市、

縣（市）主管機關得逕予換發無註記有效期間之身心障礙證明。 

第 15 條 
Ⅰ依前條第一項至第三項規定辦理重新鑑定及需求評估者，於原證明效期屆

滿至新證明生效期間，得經直轄市、縣（市）主管機關註記後，暫以原證

明繼續享有本法所定相關權益。 
Ⅱ經重新鑑定結果，其障礙程度有變更者，其已依前項規定以原證明領取之

補助，應由直轄市、縣（市）主管機關於新證明生效後，依新證明之補助

標準予以追回或補發。 
Ⅲ身心障礙者於障礙事實消失或死亡時，其本人、家屬或利害關係人，應將

其身心障礙證明繳還直轄市、縣（市）主管機關辦理註銷；未繳還者，由

直轄市、縣（市）主管機關逕行註銷，並取消本法所定相關權益或追回所

溢領之補助。 

第 16 條 
Ⅰ身心障礙者之人格及合法權益，應受尊重及保障，對其接受教育、應考、

進用、就業、居住、遷徙、醫療等權益，不得有歧視之對待。 
Ⅱ公共設施場所營運者，不得使身心障礙者無法公平使用設施、設備或享有

權利。 
Ⅲ公、私立機關（構）、團體、學校與企業公開辦理各類考試，應依身心障

礙應考人個別障礙需求，在考試公平原則下，提供多元化適性協助，以保

障身心障礙者公平應考機會。 

第 17 條 
Ⅰ身心障礙者依法請領各項現金給付或補助，得檢具直轄市、縣（市）主管

機關出具之證明文件，於金融機構開立專戶，並載明金融機構名稱、地

址、帳號及戶名，報直轄市、縣（市）主管機關核可後，專供存入各項現

金給付或補助之用。 
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Ⅱ前項專戶內之存款，不得作為抵銷、扣押、供擔保或強制執行之標的。 

第 18 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關應建立通報系統，並由下列各級相關目的事業

主管機關負責彙送資訊，以掌握身心障礙者之情況，適時提供服務或轉

介： 
一、衛生主管機關：疑似身心障礙者、發展遲緩或異常兒童資訊。 
二、教育主管機關：疑似身心障礙學生資訊。 
三、勞工主管機關：職業傷害資訊。 
四、警政主管機關：交通事故資訊。 
五、戶政主管機關：身心障礙者人口異動資訊。 

Ⅱ直轄市、縣（市）主管機關受理通報後，應即進行初步需求評估，並於三

十日內主動提供協助服務或轉介相關目的事業主管機關。 

第 19 條 
各級主管機關及目的事業主管機關應依服務需求之評估結果，提供個別

化、多元化之服務。 

第 20 條 
Ⅰ為促進身心障礙輔具資源整合、研究發展及服務，中央主管機關應整合各

目的事業主管機關推動辦理身心障礙輔具資源整合、研究發展及服務等相

關事宜。 
Ⅱ前項輔具資源整合、研究發展及服務辦法，由中央主管機關會同中央教

育、勞工、科技研究事務、經濟主管機關定之。 

第二章 保健醫療權益 

第 21 條 
Ⅰ中央衛生主管機關應規劃整合醫療資源，提供身心障礙者健康維護及生育

保健。 
Ⅱ直轄市、縣（市）主管機關應定期舉辦身心障礙者健康檢查及保健服務，

並依健康檢查結果及身心障礙者意願，提供追蹤服務。 
Ⅲ前項保健服務、追蹤服務、健康檢查項目及方式之準則，由中央衛生主管

機關會同中央主管機關定之。 
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第 22 條 
各級衛生主管機關應整合醫療資源，依身心障礙者個別需求提供保健醫療

服務，並協助身心障礙福利機構提供所需之保健醫療服務。 

第 23 條 
Ⅰ醫院應為身心障礙者設置服務窗口，提供溝通服務或其他有助於就醫之相

關服務。 
Ⅱ醫院應為住院之身心障礙者提供出院準備計畫；出院準備計畫應包括下列

事項： 
一、居家照護建議。 
二、復健治療建議。 
三、社區醫療資源轉介服務。 
四、居家環境改善建議。 
五、輔具評估及使用建議。 
六、轉銜服務。 
七、生活重建服務建議。 
八、心理諮商服務建議。 
九、其他出院準備相關事宜。 

Ⅲ前項出院準備計畫之執行，應由中央衛生主管機關列入醫院評鑑。 

第 24 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）衛生主管機關應依據身心障礙者人口數及就醫需求，指

定醫院設立身心障礙者特別門診。 
Ⅱ前項設立身心障礙者特別門診之醫院資格條件、診療科別、人員配置、醫

療服務設施與督導考核及獎勵辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 25 條 
Ⅰ為加強身心障礙者之保健醫療服務，直轄市、縣（市）衛生主管機關應依

據各類身心障礙者之人口數及需要，設立或獎助設立醫療復健機構及護理

之家，提供醫療復健、輔具服務、日間照護及居家照護等服務。 
Ⅱ前項所定機構及服務之獎助辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 26 條 
Ⅰ身心障礙者醫療復健所需之醫療費用及醫療輔具，尚未納入全民健康保險
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給付範圍者，直轄市、縣（市）主管機關應依需求評估結果補助之。 
Ⅱ前項補助辦法，由中央衛生主管機關會同中央主管機關定之。 

第三章 教育權益 

第 27 條 
Ⅰ各級教育主管機關應根據身心障礙者人口調查之資料，規劃特殊教育學

校、特殊教育班或以其他方式教育不能就讀於普通學校或普通班級之身心

障礙者，以維護其受教育之權益。 
Ⅱ各級學校對於經直轄市、縣（市）政府鑑定安置入學或依各級學校入學方

式入學之身心障礙者，不得以身心障礙、尚未設置適當設施或其他理由拒

絕其入學。 
Ⅲ各級特殊教育學校、特殊教育班之教師，應具特殊教育教師資格。 
Ⅳ第一項身心障礙學生無法自行上下學者，應由政府免費提供交通工具；確

有困難，無法提供者，應補助其交通費；直轄市、縣（市）教育主管機關

經費不足者，由中央教育主管機關補助之。 

第 28 條 
各級教育主管機關應主動協助身心障礙者就學；並應主動協助正在接受醫

療、社政等相關單位服務之身心障礙學齡者，解決其教育相關問題。 

第 29 條 
各級教育主管機關應依身心障礙者之家庭經濟條件，優惠其本人及其子女

受教育所需相關經費；其辦法，由中央教育主管機關定之。 

第 30 條 
各級教育主管機關辦理身心障礙者教育及入學考試時，應依其障礙類別、

程度、學習及生活需要，提供各項必需之專業人員、特殊教材與各種教育

輔助器材、無障礙校園環境、點字讀物及相關教育資源，以符公平合理接

受教育之機會與應考條件。 

第 30 條之 1 
Ⅰ中央教育主管機關應依視覺功能障礙者、學習障礙者、聽覺障礙者或其他

感知著作有困難之特定身心障礙者之需求，考量資源共享及廣泛利用現代

化數位科技，由其指定之圖書館專責規劃、整合及典藏，以可接觸之數位
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格式提供圖書資源，以利視覺功能障礙者及其他特定身心障礙者之運用。 
Ⅱ前項受指定之圖書館，對於視覺功能障礙者及前項其他特定身心障礙者提

出需求之圖書資源，應優先提供。 
Ⅲ第一項規劃、整合與典藏之內容、利用方式及所需費用補助等辦法，由中

央教育主管機關定之。 

第 30 條之 2 
Ⅰ經中央教育主管機關審定之教科用書，其出版者應於該教科用書出版時，

向中央教育主管機關指定之機關（構）或學校提供所出版教科用書之數位

格式，以利製作專供視覺功能障礙者及前條第一項其他特定身心障礙者接

觸之無障礙格式。各級政府機關（構）出版品亦同。 
Ⅱ前項所稱數位格式由中央教育主管機關指定之。 

第 31 條 
Ⅰ各級教育主管機關應依身心障礙者教育需求，規劃辦理學前教育，並獎勵

民間設立學前機構，提供課後照顧服務，研發教具教材等服務。 
Ⅱ公立幼兒園、課後照顧服務，應優先收托身心障礙兒童，辦理身心障礙幼

童學前教育、托育服務及相關專業服務；並獎助民間幼兒園、課後照顧服

務收托身心障礙兒童。 

第 32 條 
Ⅰ身心障礙者繼續接受高級中等以上學校之教育，各級教育主管機關應予獎

助；其獎助辦法，由中央教育主管機關定之。 
Ⅱ中央教育主管機關應積極鼓勵輔導大專校院開辦按摩、理療按摩或醫療按

摩相關科系，並應保障視覺功能障礙者入學及就學機會。 
Ⅲ前二項學校提供身心障礙者無障礙設施，得向中央教育主管機關申請補

助。 

第四章 就業權益 

第 33 條 
Ⅰ各級勞工主管機關應參考身心障礙者之就業意願，由職業重建個案管理員

評估其能力與需求，訂定適切之個別化職業重建服務計畫，並結合相關資

源，提供職業重建服務，必要時得委託民間團體辦理。 
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Ⅱ前項所定職業重建服務，包括職業重建個案管理服務、職業輔導評量、職

業訓練、就業服務、職務再設計、創業輔導及其他職業重建服務。 
Ⅲ前項所定各項職業重建服務，得由身心障礙者本人或其監護人向各級勞工

主管機關提出申請。 

第 34 條 
Ⅰ各級勞工主管機關對於具有就業意願及就業能力，而不足以獨立在競爭性

就業市場工作之身心障礙者，應依其工作能力，提供個別化就業安置、訓

練及其他工作協助等支持性就業服務。 
Ⅱ各級勞工主管機關對於具有就業意願，而就業能力不足，無法進入競爭性

就業市場，需長期就業支持之身心障礙者，應依其職業輔導評量結果，提

供庇護性就業服務。 

第 35 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）勞工主管機關為提供第三十三條第二項之職業訓練、就

業服務及前條之庇護性就業服務，應推動設立下列機構： 
一、職業訓練機構。 
二、就業服務機構。 
三、庇護工場。 

Ⅱ前項各款機構得單獨或綜合設立。機構設立因業務必要使用所需基地為公

有，得經該公有基地管理機關同意後，無償使用。 
Ⅲ第一項之私立職業訓練機構、就業服務機構、庇護工場，應向當地直轄

市、縣（市）勞工主管機關申請設立許可，經發給許可證後，始得提供服

務。 
Ⅳ未經許可，不得提供第一項之服務。但依法設立之機構、團體或學校接受

政府委託辦理者，不在此限。 
Ⅴ第一項機構之設立許可、設施與專業人員配置、資格、遴用、培訓及經費

補助之相關準則，由中央勞工主管機關定之。 

第 36 條 
各級勞工主管機關應協調各目的事業主管機關及結合相關資源，提供庇護

工場下列輔導項目： 
一、經營及財務管理。 
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二、市場資訊、產品推廣及生產技術之改善與諮詢。 
三、員工在職訓練。 
四、其他必要之協助。 

第 37 條 
Ⅰ各級勞工主管機關應分別訂定計畫，自行或結合民間資源辦理第三十三條

第二項職業輔導評量、職務再設計及創業輔導。 
Ⅱ前項服務之實施方式、專業人員資格及經費補助之相關準則，由中央勞工

主管機關定之。 

第 38 條 
Ⅰ各級政府機關、公立學校及公營事業機構員工總人數在三十四人以上者，

進用具有就業能力之身心障礙者人數，不得低於員工總人數百分之三。 
Ⅱ私立學校、團體及民營事業機構員工總人數在六十七人以上者，進用具有

就業能力之身心障礙者人數，不得低於員工總人數百分之一，且不得少於

一人。 
Ⅲ前二項各級政府機關、公、私立學校、團體及公、民營事業機構為進用身

心障礙者義務機關（構）；其員工總人數及進用身心障礙者人數之計算方

式，以各義務機關（構）每月一日參加勞保、公保人數為準；第一項義務

機關（構）員工員額經核定為員額凍結或列為出缺不補者，不計入員工總

人數。 
Ⅳ前項身心障礙員工之月領薪資未達勞動基準法按月計酬之基本工資數額

者，不計入進用身心障礙者人數及員工總人數。但從事部分工時工作，其

月領薪資達勞動基準法按月計酬之基本工資數額二分之一以上者，進用二

人得以一人計入身心障礙者人數及員工總人數。 
Ⅴ辦理庇護性就業服務之單位進用庇護性就業之身心障礙者，不計入進用身

心障礙者人數及員工總人數。 
Ⅵ依第一項、第二項規定進用重度以上身心障礙者，每進用一人以二人核計。 
Ⅶ警政、消防、關務、國防、海巡、法務及航空站等單位定額進用總人數之

計算範圍，得於本法施行細則另定之。 
Ⅷ依前項規定不列入定額進用總人數計算範圍之單位，其職務應經職務分

析，並於三年內完成。 
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Ⅸ前項職務分析之標準及程序，由中央勞工主管機關另定之。 

第 38 條之 1 
Ⅰ事業機構依公司法成立關係企業之進用身心障礙者人數達員工總人數百分

之二十以上者，得與該事業機構合併計算前條之定額進用人數。 
Ⅱ事業機構依前項規定投資關係企業達一定金額或僱用一定人數之身心障礙

者應予獎勵與輔導。 
Ⅲ前項投資額、僱用身心障礙者人數、獎勵與輔導及第一項合併計算適用條

件等辦法，由中央各目的事業主管機關會同中央勞工主管機關定之。 

第 39 條 
各級政府機關、公立學校及公營事業機構為進用身心障礙者，應洽請考試

院依法舉行身心障礙人員特種考試，並取消各項公務人員考試對身心障礙

人員體位之不合理限制。 

第 40 條 
Ⅰ進用身心障礙者之機關（構），對其所進用之身心障礙者，應本同工同酬

之原則，不得為任何歧視待遇，其所核發之正常工作時間薪資，不得低於

基本工資。 
Ⅱ庇護性就業之身心障礙者，得依其產能核薪；其薪資，由進用單位與庇護

性就業者議定，並報直轄市、縣（市）勞工主管機關核備。 

第 41 條 
Ⅰ經職業輔導評量符合庇護性就業之身心障礙者，由辦理庇護性就業服務之

單位提供工作，並由雙方簽訂書面契約。 
Ⅱ接受庇護性就業之身心障礙者，經第三十四條之職業輔導評量單位評量確

認不適於庇護性就業時，庇護性就業服務單位應依其實際需求提供轉銜服

務，並得不發給資遣費。 

第 42 條 
Ⅰ身心障礙者於支持性就業、庇護性就業時，雇主應依法為其辦理參加勞工

保險、全民健康保險及其他社會保險，並依相關勞動法規確保其權益。 
Ⅱ庇護性就業者之職業災害補償所採薪資計算之標準，不得低於基本工資。 
Ⅲ庇護工場給付庇護性就業者之職業災害補償後，得向直轄市、縣（市）勞
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工主管機關申請補助；其補助之資格條件、期間、金額、比率及方式之辦

法，由中央勞工主管機關定之。 

第 43 條 
Ⅰ為促進身心障礙者就業，直轄市、縣（市）勞工主管機關應設身心障礙者

就業基金；其收支、保管及運用辦法，由直轄市、縣（市）勞工主管機關

定之。 
Ⅱ進用身心障礙者人數未達第三十八條第一項、第二項標準之機關（構），

應定期向所在地直轄市、縣（市）勞工主管機關之身心障礙者就業基金繳

納差額補助費；其金額，依差額人數乘以每月基本工資計算。 
Ⅲ直轄市、縣（市）勞工主管機關之身心障礙者就業基金，每年應就收取前

一年度差額補助費百分之三十撥交中央勞工主管機關之就業安定基金統籌

分配；其提撥及分配方式，由中央勞工主管機關定之。 

第 44 條 
Ⅰ前條身心障礙者就業基金之用途如下： 

一、補助進用身心障礙者達一定標準以上之機關（構），因進用身心障礙

者必須購置、改裝、修繕器材、設備及其他為協助進用必要之費用。 
二、核發超額進用身心障礙者之私立機構獎勵金。 
三、其他為辦理促進身心障礙者就業權益相關事項。 

Ⅱ前項第二款核發之獎勵金，其金額最高按超額進用人數乘以每月基本工資

二分之一計算。 

第 45 條 
Ⅰ各級勞工主管機關對於進用身心障礙者工作績優之機關（構），應予獎勵。 
Ⅱ前項獎勵辦法，由中央勞工主管機關定之。 

第 46 條 
Ⅰ非視覺功能障礙者，不得從事按摩業。 
Ⅱ各級勞工主管機關為協助視覺功能障礙者從事按摩及理療按摩工作，應自

行或結合民間資源，輔導提升其專業技能、經營管理能力，並補助其營運

所需相關費用。 
Ⅲ前項輔導及補助對象、方式及其他應遵行事項之辦法，由中央勞工主管機

關定之。 
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Ⅳ醫療機構得僱用視覺功能障礙者於特定場所從事非醫療按摩工作。 
Ⅴ醫療機構、車站、民用航空站、公園營運者及政府機關（構），不得提供

場所供非視覺功能障礙者從事按摩或理療按摩工作。其提供場地供視覺功

能障礙者從事按摩或理療按摩工作者應予優惠。 
Ⅵ第一項規定於中華民國一百年十月三十一日失其效力。 

第 46 條之 1 
Ⅰ政府機關（構）及公營事業自行或委託辦理諮詢性電話服務工作，電話值

機人數在十人以上者，除其他法規另有規定外，應進用視覺功能障礙者達

電話值機人數十分之一以上。但因工作性質特殊或進用確有困難，報經電

話值機所在地直轄市、縣（市）勞工主管機關同意者，不在此限。 
Ⅱ於前項但書所定情形，電話值機所在地直轄市、縣（市）勞工主管機關與

自行或委託辦理諮詢性電話服務工作之機關相同者，應報經中央勞工主管

機關同意。 

第 47 條 
為因應身心障礙者提前老化，中央勞工主管機關應建立身心障礙勞工提早

退休之機制，以保障其退出職場後之生活品質。 

第五章 支持服務 

第 48 條 
Ⅰ為使身心障礙者不同之生涯福利需求得以銜接，直轄市、縣（市）主管機

關相關部門，應積極溝通、協調，制定生涯轉銜計畫，以提供身心障礙者

整體性及持續性服務。 
Ⅱ前項生涯轉銜計畫服務流程、模式、資料格式及其他應遵行事項之辦法，

由中央主管機關會同中央目的事業主管機關定之。 

第 49 條 
Ⅰ身心障礙者支持服務，應依多元連續服務原則規劃辦理。 
Ⅱ直轄市、縣（市）主管機關應自行或結合民間資源提供支持服務，並不得

有設籍時間之限制。 

第 50 條 
直轄市、縣（市）主管機關應依需求評估結果辦理下列服務，提供身心障
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礙者獲得所需之個人支持及照顧，促進其生活品質、社會參與及自立生

活： 
一、居家照顧。 
二、生活重建。 
三、心理重建。 
四、社區居住。 
五、婚姻及生育輔導。 
六、日間及住宿式照顧。 
七、家庭托顧。 
八、課後照顧。 
九、自立生活支持服務。 
十、其他有關身心障礙者個人照顧之服務。 

第 51 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關應依需求評估結果辦理下列服務，以提高身心

障礙者家庭生活品質： 
一、臨時及短期照顧。 
二、照顧者支持。 
三、照顧者訓練及研習。 
四、家庭關懷訪視及服務。 
五、其他有助於提昇家庭照顧者能力及其生活品質之服務。 

Ⅱ前條及前項之服務措施，中央主管機關及中央各目的事業主管機關於必要

時，應就其內容、實施方式、服務人員之資格、訓練及管理規範等事項，

訂定辦法管理之。 

第 52 條 
Ⅰ各級及各目的事業主管機關應辦理下列服務，以協助身心障礙者參與社

會： 
一、休閒及文化活動。 
二、體育活動。 
三、公共資訊無障礙。 
四、公平之政治參與。 
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五、法律諮詢及協助。 
六、無障礙環境。 
七、輔助科技設備及服務。 
八、社會宣導及社會教育。 
九、其他有關身心障礙者社會參與之服務。 

Ⅱ前項服務措施屬付費使用者，應予以減免費用。 
Ⅲ第一項第三款所稱公共資訊無障礙，係指應對利用網路、電信、廣播、電

視等設施者，提供視、聽、語等功能障礙國民無障礙閱讀、觀看、轉接或

傳送等輔助、補助措施。 
Ⅳ前項輔助及補助措施之內容、實施方式及管理規範等事項，由各中央目的

事業主管機關定之。 
Ⅴ第一項除第三款之服務措施，中央主管機關及中央各目的事業主管機關，

應就其內容及實施方式制定實施計畫。 

第 52 條之 1 
Ⅰ中央目的事業主管機關，每年應主動蒐集各國軟、硬體產品無障礙設計規

範（標準），訂定各類產品設計或服務提供之國家無障礙規範（標準），

並藉由獎勵與認證措施，鼓勵產品製造商或服務提供者於產品開發、生產

或服務提供時，符合前項規範（標準）。 
Ⅱ中央目的事業主管機關應就前項獎勵內容、資格、對象及產品或服務的認

證標準，訂定辦法管理之。 

第 52 條之 2 
Ⅰ各級政府及其附屬機關（構）、學校所建置之網站，應通過第一優先等級

以上之無障礙檢測，並取得認證標章。 
Ⅱ前項檢測標準、方式、頻率與認證標章核發辦法，由目的事業主管機關定

之。 

第 53 條 
Ⅰ運輸營運者應於所服務之路線、航線或區域內，規劃適當路線、航線、班

次、客車（機船）廂（艙），提供無障礙運輸服務。 
Ⅱ前項路線、航線或區域確實無法提供無障礙運輸服務者，各級交通主管機

關應依實際需求，邀集相關身心障礙者團體代表、當地運輸營運者及該管
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社政主管機關研商同意後，不適用前項規定。 
Ⅲ大眾運輸工具應規劃設置便於各類身心障礙者行動與使用之無障礙設施及

設備。未提供對號座之大眾運輸工具應設置供身心障礙者及老弱婦孺優先

乘坐之博愛座，其比率不低於總座位數百分之十五，座位應設於鄰近車

門、艙門或出入口處，至車門、艙門或出入口間之地板應平坦無障礙，並

視需要標示或播放提醒禮讓座位之警語。 
Ⅳ國內航空運輸業者除民航主管機關所定之安全因素外，不得要求身心障礙

者接受特殊限制或拒絕提供運輸服務。 
Ⅴ第三項大眾運輸工具無障礙設施項目、設置方式及其他應遵行事項之辦

法，應包括鐵路、公路、捷運、空運、水運等，由中央交通主管機關分章

節定之。 
Ⅵ大眾運輸工具之無障礙設備及設施不符合前項規定者，各級交通主管機關

應令運輸營運者於一定期限內提具改善計畫。但因大眾運輸工具構造或設

備限制等特殊情形，依當時科技或專業水準設置無障礙設備及設施確有困

難者，得由運輸營運者提具替代改善計畫，並訂定改善期限。 
Ⅶ前項改善計畫應報請交通主管機關核定；變更時亦同。 

第 54 條 
市區道路、人行道及市區道路兩旁建築物之騎樓，應符合中央目的事業主

管機關所規定之無障礙相關法規。 

第 55 條 
Ⅰ有關道路無障礙之標誌、標線、號誌及識別頻率等，由中央目的事業主管

機關定之。 
Ⅱ直轄市、縣（市）政府應依前項規定之識別頻率，推動視覺功能障礙語音

號誌及語音定位。 

第 56 條 
Ⅰ公共停車場應保留百分之二停車位，作為行動不便之身心障礙者專用停車

位，車位未滿五十個之公共停車場，至少應保留一個身心障礙者專用停車

位。非領有專用停車位識別證明者，不得違規占用。 
Ⅱ前項專用停車位識別證明，應依需求評估結果核發。 
Ⅲ第一項專用停車位之設置地點、空間規劃、使用方式、識別證明之核發及
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違規占用之處理，由中央主管機關會同交通、營建等相關單位定之。 
Ⅳ提供公眾服務之各級政府機關、公、私立學校、團體及公、民營事業機構

設有停車場者，應依前三項辦理。 

第 57 條 
Ⅰ新建公共建築物及活動場所，應規劃設置便於各類身心障礙者行動與使用

之設施及設備。未符合規定者，不得核發建築執照或對外開放使用。 
Ⅱ公共建築物及活動場所應至少於其室外通路、避難層坡道及扶手、避難層

出入口、室內出入口、室內通路走廊、樓梯、升降設備、哺（集）乳室、

廁所盥洗室（含移動式）、浴室、輪椅觀眾席位周邊、停車場等其他必要

處設置無障礙設備及設施。其項目與規格，由中央目的事業主管機關於其

相關法令或依本法定之。 
Ⅲ公共建築物及活動場所之無障礙設備及設施不符合前項規定者，各級目的

事業主管機關應令其所有權人或管理機關負責人改善。但因軍事管制、古

蹟維護、自然環境因素、建築物構造或設備限制等特殊情形，設置無障礙

設備及設施確有困難者，得由所有權人或管理機關負責人提具替代改善計

畫，申報各級目的事業主管機關核定，並核定改善期限。 

第 58 條 
Ⅰ身心障礙者搭乘國內大眾運輸工具，憑身心障礙證明，應予半價優待。 
Ⅱ身心障礙者經需求評估結果，認需人陪伴者，其必要陪伴者以一人為限，

得享有前項之優待措施。 
Ⅲ第一項之大眾運輸工具，身心障礙者得優先乘坐，其優待措施並不得有設

籍之限制。 
Ⅳ國內航空業者除民航主管機關所訂之安全因素外，不認同身心障礙者可單

獨旅行，而特別要求應有陪伴人共同飛行者，不得向陪伴人收費。 
Ⅴ前四項實施方式及內容之辦法，由中央目的事業主管機關定之。 

第 58 條之 1 
直轄市、縣（市）主管機關辦理復康巴士服務，自中華民國一百零一年一

月一日起不得有設籍之限制。 

第 59 條 
Ⅰ身心障礙者進入收費之公營或公設民營風景區、康樂場所或文教設施，憑
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身心障礙證明應予免費；其為民營者，應予半價優待。 
Ⅱ身心障礙者經需求評估結果，認需人陪伴者，其必要陪伴者以一人為限，

得享有前項之優待措施。 

第 60 條 
Ⅰ視覺、聽覺、肢體功能障礙者由合格導盲犬、導聾犬、肢體輔助犬陪同或

導盲犬、導聾犬、肢體輔助犬專業訓練人員於執行訓練時帶同幼犬，得自

由出入公共場所、公共建築物、營業場所、大眾運輸工具及其他公共設

施。 
Ⅱ前項公共場所、公共建築物、營業場所、大眾運輸工具及其他公共設施之

所有人、管理人或使用人，不得對導盲幼犬、導聾幼犬、肢體輔助幼犬及

合格導盲犬、導聾犬、肢體輔助犬收取額外費用，且不得拒絕其自由出入

或附加其他出入條件。 
Ⅲ導盲犬、導聾犬、肢體輔助犬引領視覺、聽覺、肢體功能障礙者時，他人

不得任意觸摸、餵食或以各種聲響、手勢等方式干擾該導盲犬、導聾犬及

肢體輔助犬。 
Ⅳ有關合格導盲犬、導聾犬、肢體輔助犬及其幼犬之資格認定、使用管理、

訓練單位之認可、認可之撤銷或廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主

管機關定之。 

第 60 條之 1 
Ⅰ中央主管機關應會同中央勞工主管機關協助及輔導直轄市、縣（市）政府

辦理視覺功能障礙者生活及職業重建服務。 
Ⅱ前項服務應含生活技能及定向行動訓練，其服務內容及專業人員培訓等相

關規定，由中央主管機關會同中央勞工主管機關定之。 
Ⅲ第二項於本條文修正公布後二年施行。 

第 61 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）政府應設置申請手語翻譯服務窗口，依聽覺功能或言語

功能障礙者實際需求，提供其參與公共事務所需之服務；並得依身心障礙

者之實際需求，提供同步聽打服務。 
Ⅱ前項受理手語翻譯或同步聽打之服務範圍及作業程序等相關規定，由直轄

市、縣（市）主管機關定之。 
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Ⅲ依第一項規定提供手語翻譯服務，應於本法公布施行滿五年之日起，由手

語翻譯技術士技能檢定合格者擔任之。 

第 62 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關應按轄區內身心障礙者人口特性及需求，推動

或結合民間資源設立身心障礙福利機構，提供生活照顧、生活重建、福利

諮詢等服務。 
Ⅱ前項機構所提供之服務，應以提高家庭照顧身心障礙者能力及協助身心障

礙者參與社會為原則，並得支援第五十條至第五十二條各項服務之提供。 
Ⅲ第一項機構類型、規模、業務範圍、設施及人員配置之標準，由中央主管

機關定之。 
Ⅳ第一項機構得就其所提供之設施或服務，酌收必要費用；其收費規定，應

報由直轄市、縣（市）主管機關核定。 
Ⅴ第一項機構，其業務跨及其他目的事業者，得綜合設立，並應依各目的事

業主管機關相關法規之規定辦理。 

第 63 條 
Ⅰ私人或團體設立身心障礙福利機構，應向直轄市、縣（市）主管機關申請

設立許可。 
Ⅱ依前項規定許可設立者，應自許可設立之日起三個月內，依有關法規辦理

財團法人登記，於登記完成後，始得接受補助，或經主管機關核准後對外

募捐並專款專用。但有下列情形之一者，得免辦理財團法人登記： 
一、依其他法律申請設立之財團法人或公益社團法人申請附設者。 
二、小型設立且不對外募捐、不接受補助及不享受租稅減免者。 

Ⅲ第一項機構未於前項規定期間辦理財團法人登記，而有正當理由者，得申

請直轄市、縣（市）主管機關核准延長一次，期間不得超過三個月；屆期

不辦理者，原許可失其效力。 
Ⅳ第一項機構申請設立之許可要件、申請程序、審核期限、撤銷與廢止許

可、停辦、擴充與遷移、督導管理及其他相關事項之辦法，由中央主管機

關定之。 

第 63 條之 1 
Ⅰ有下列情事之一者，不得擔任身心障礙福利機構之業務負責人： 
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一、有施打毒品、暴力犯罪、性騷擾、性侵害行為，經有罪判決確定。 
二、行為不檢損害身心障礙者權益，其情節重大，經有關機關查證屬實。 

Ⅱ主管機關對前項負責人應主動進行查證。 
Ⅲ現職工作人員於身心障礙福利機構服務期間有第一項各款情事之一者，身

心障礙福利機構應即停止其職務，並依相關規定予以調職、資遣、令其退

休或終止勞動契約。 

第 64 條 
Ⅰ各級主管機關應定期輔導、查核及評鑑身心障礙福利機構，其輔導、查核

及改善情形應納入評鑑指標項目，其評鑑結果應分為以下等第： 
一、優等。 
二、甲等。 
三、乙等。 
四、丙等。 
五、丁等。 

Ⅱ前項機構經評鑑成績優等及甲等者，應予獎勵；經評鑑成績為丙等及丁等

者，主管機關應輔導其改善。 
Ⅲ第一項機構之定期輔導、查核及評鑑之項目、方式、獎勵及輔導、改善等

事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 65 條 
Ⅰ身心障礙福利機構應與接受服務者或其家屬訂定書面契約，明定其權利義

務關係。 
Ⅱ直轄市、縣（市）主管機關應與接受委託安置之身心障礙福利機構訂定轉

介安置書面契約，明定其權利義務關係。 
Ⅲ前二項書面契約之格式、內容，中央主管機關應訂定定型化契約範本及其

應記載及不得記載事項。 
Ⅳ身心障礙福利機構應將中央主管機關訂定之定型化契約書範本公開並印製

於收據憑證交付立約者，除另有約定外，視為已依第一項規定訂約。 

第 66 條 
Ⅰ身心障礙福利機構應投保公共意外責任保險及具有履行營運之擔保能力，

以保障身心障礙者權益。 
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Ⅱ前項應投保之保險範圍及金額，由中央主管機關會商中央目的事業主管機

關定之。 
Ⅲ第一項履行營運之擔保能力，其認定標準，由所在地直轄市、縣（市）主

管機關定之。 

第 67 條 
Ⅰ身心障礙者申請在公有公共場所開設零售商店或攤販，申請購買或承租國

民住宅、停車位，政府應保留一定比率優先核准；其保留比率，由直轄

市、縣（市）政府定之。 
Ⅱ前項受核准者之經營條件、出租轉讓限制，依各目的事業主管機關相關規

定辦理；其出租、轉讓對象應以其他身心障礙者為優先。 
Ⅲ身心障礙者購買或承租第一項之商店或攤販，政府應提供低利貸款或租金

補貼；其辦法由中央主管機關定之。 

第 68 條 
Ⅰ身心障礙福利機構、團體及符合設立庇護工場資格者，申請在公共場所設

立庇護工場，或申請在國民住宅提供居住服務，直轄市、縣（市）政府應

保留名額，優先核准。 
Ⅱ前項保留名額，直轄市、縣（市）目的事業主管機關於規劃興建時，應洽

商直轄市、縣（市）主管機關後納入興建計畫辦理。 
Ⅲ第一項受核准者之經營條件、出租轉讓限制，依各目的事業主管機關相關

規定辦理；其出租、轉讓對象應以身心障礙福利相關機構或團體為限。 

第 69 條 
Ⅰ身心障礙福利機構或團體、庇護工場，所生產之物品及其提供之服務，於

合理價格及一定金額以下者，各級政府機關、公立學校、公營事業機構及

接受政府補助之機構、團體、私立學校應優先採購。 
Ⅱ各級主管機關應定期公告或發函各義務採購單位，告知前項物品及服務，

各義務採購單位應依相關法令規定，採購該物品及服務至一定比率。 
Ⅲ前二項物品及服務項目、比率、一定金額、合理價格、優先採購之方式及

其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 69 條之 1 
Ⅰ各級主管機關應輔導視覺功能障礙者設立以從事按摩為業務之勞動合作社。 
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Ⅱ前項勞動合作社之社員全數為視覺功能障礙，並依法經營者，其營業稅稅

率應依加值型及非加值型營業稅法第十三條第一項規定課徵。 

第六章 經濟安全 

第 70 條 
Ⅰ身心障礙者經濟安全保障，採生活補助、日間照顧及住宿式照顧補助、照

顧者津貼、年金保險等方式，逐步規劃實施。 
Ⅱ前項年金保險之實施，依相關社會保險法律規定辦理。 

第 71 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關對轄區內之身心障礙者，應依需求評估結果，

提供下列經費補助，並不得有設籍時間之限制： 
一、生活補助費。 
二、日間照顧及住宿式照顧費用補助。 
三、醫療費用補助。 
四、居家照顧費用補助。 
五、輔具費用補助。 
六、房屋租金及購屋貸款利息補貼。 
七、購買停車位貸款利息補貼或承租停車位補助。 
八、其他必要之費用補助。 

Ⅱ前項經費申請資格、條件、程序、補助金額及其他相關事項之辦法，除本

法及其他法規另有規定外，由中央主管機關及中央目的事業主管機關分別

定之。 
Ⅲ直轄市、縣（市）主管機關為辦理第一項第一款、第二款、第六款、第七

款業務，應於會計年度終了前，主動將已核定補助案件相關資料，併同有

關機關提供之資料重新審核。但直轄市、縣（市）主管機關於申領人申領

資格變更或審核認有必要時，得請申領人提供相關證明文件。 
Ⅳ不符合請領資格而領取補助者，由直轄市、縣（市）主管機關以書面命本

人自事實發生之日起六十日內繳還；屆期未繳還者，依法移送行政執行。 

第 71 條之 1 
Ⅰ為辦理前條補助業務所需之必要資料，主管機關得洽請相關機關（構）、

團體、法人或個人提供之，受請求者有配合提供資訊之義務。 
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Ⅱ主管機關依前項規定所取得之資料，應盡善良管理人之注意義務，確實辦

理資訊安全稽核作業，其保有、處理及利用，並應遵循個人資料保護法之

規定。 

第 72 條 
Ⅰ對於身心障礙者或其扶養者應繳納之稅捐，依法給予適當之減免。 
Ⅱ納稅義務人或與其合併申報納稅之配偶或扶養親屬為身心障礙者，應准予

列報身心障礙特別扣除額，其金額於所得稅法定之。 
Ⅲ身心障礙者或其扶養者依本法規定所得之各項補助，應免納所得稅。 

第 73 條 
Ⅰ身心障礙者加入社會保險，政府機關應依其家庭經濟條件，補助保險費。 
Ⅱ前項保險費補助辦法，由中央主管機關定之。 

第七章 保護服務 

第 74 條 
Ⅰ傳播媒體報導身心障礙者或疑似身心障礙者，不得使用歧視性之稱呼或描述，

並不得有與事實不符或誤導閱聽人對身心障礙者產生歧視或偏見之報導。 
Ⅱ身心障礙者涉及相關法律事件，未經法院判決確定其發生原因可歸咎於當

事人之疾病或其身心障礙狀況，傳播媒體不得將事件發生原因歸咎於當事

人之疾病或其身心障礙狀況。 

第 75 條 
對身心障礙者不得有下列行為： 
一、遺棄。 
二、身心虐待。 
三、限制其自由。 
四、留置無生活自理能力之身心障礙者於易發生危險或傷害之環境。 
五、利用身心障礙者行乞或供人參觀。 
六、強迫或誘騙身心障礙者結婚。 
七、其他對身心障礙者或利用身心障礙者為犯罪或不正當之行為。 

第 76 條 
Ⅰ醫事人員、社會工作人員、教育人員、警察人員、村（里）幹事及其他執
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行身心障礙服務業務人員，知悉身心障礙者有前條各款情形之一者，應立

即向直轄市、縣（市）主管機關通報，至遲不得超過二十四小時。 
Ⅱ村（里）長及其他任何人知悉身心障礙者有前條情形者，得通報直轄市、

縣（市）主管機關。 
Ⅲ前二項通報人之身分資料，應予保密。 
Ⅳ直轄市、縣（市）主管機關知悉或接獲第一項及第二項通報後，應自行或

委託其他機關、團體進行訪視、調查，至遲不得超過二十四小時，並應於

受理案件後四日內提出調查報告。調查時得請求警政、醫院及其他相關單

位協助。 
Ⅴ第一項、第二項及前項通報流程及後續處理辦法，由中央主管機關定之。 

第 77 條 
Ⅰ依法令或契約對身心障礙者有扶養義務之人，有喪失扶養能力或有違反第

七十五條各款情形之一，致使身心障礙者有生命、身體之危難或生活陷於

困境之虞者，直轄市、縣（市）主管機關得依本人、扶養義務人之申請或

依職權，經調查評估後，予以適當安置。 
Ⅱ前項之必要費用，除直轄市、縣（市）主管機關依第七十一條第一項第二

款給予補助者外，由身心障礙者或扶養義務人負擔。 

第 78 條 
Ⅰ身心障礙者遭受第七十五條各款情形之一者，情況危急非立即給予保護、

安置或其他處置，其生命、身體或自由有立即之危險或有危險之虞者，直

轄市、縣（市）主管機關應予緊急保護、安置或為其他必要之處置。 
Ⅱ直轄市、縣（市）主管機關為前項緊急保護、安置或為其他必要之處置

時，得請求檢察官或當地警察機關協助。 

第 79 條 
Ⅰ前條之緊急安置服務，得委託相關身心障礙福利機構辦理。安置期間所必

要之費用，由前條第一項之行為人支付。 
Ⅱ前項費用，必要時由直轄市、縣（市）主管機關先行支付，並檢具支出憑

證影本及計算書，請求前條第一項之行為人償還。 
Ⅲ前項費用，經直轄市、縣（市）主管機關以書面定十日以上三十日以下期

間催告償還，而屆期未償還者，得移送法院強制執行。 
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第 80 條 
Ⅰ第七十八條身心障礙者之緊急保護安置，不得超過七十二小時；非七十二

小時以上之安置，不足以保護身心障礙者時，得聲請法院裁定繼續保護安

置。繼續保護安置以三個月為限；必要時，得聲請法院裁定延長之。 
Ⅱ繼續保護安置期間，直轄市、縣（市）主管機關應視需要，協助身心障礙

者向法院提出監護或輔助宣告之聲請。 
Ⅲ繼續保護安置期滿前，直轄市、縣（市）主管機關應經評估協助轉介適當

之服務單位。 

第 81 條 
Ⅰ身心障礙者有受監護或輔助宣告之必要時，直轄市、縣（市）主管機關得

協助其向法院聲請。受監護或輔助宣告之原因消滅時，直轄市、縣（市）

主管機關得協助進行撤銷宣告之聲請。 
Ⅱ有改定監護人或輔助人之必要時，直轄市、縣（市）主管機關應協助身心

障礙者為相關之聲請。 
Ⅲ法院為身心障礙者選定之監護人或輔助人為社會福利機構、法人者，直轄

市、縣（市）主管機關應對其執行監護或輔助職務進行監督；相關監督事

宜之管理辦法，由中央主管機關定之。 

第 82 條 
直轄市、縣（市）主管機關、相關身心障礙福利機構，於社區中提供身心

障礙者居住安排服務，遭受居民以任何形式反對者，直轄市、縣（市）政

府應協助其排除障礙。 

第 83 條 
為使無能力管理財產之身心障礙者財產權受到保障，中央主管機關應會同

相關目的事業主管機關，鼓勵信託業者辦理身心障礙者財產信託。 

第 84 條 
Ⅰ法院或檢察機關於訴訟程序實施過程，身心障礙者涉訟或須作證時，應就

其障礙類別之特別需要，提供必要之協助。 
Ⅱ刑事被告或犯罪嫌疑人因精神障礙或其他心智缺陷無法為完全之陳述時，

直轄市、縣（市）主管機關得依刑事訴訟法第三十五條規定，聲請法院同

意指派社會工作人員擔任輔佐人。 
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Ⅲ依刑事訴訟法第三十五條第一項規定得為輔佐人之人，未能擔任輔佐人

時，社會福利機構、團體得依前項規定向直轄市、縣（市）主管機關提出

指派申請。 

第 85 條 
身心障礙者依法收容於矯正機關時，法務主管機關應考量矯正機關收容特

性、現有設施狀況及身心障礙者特殊需求，作必要之改善。 

第八章 罰 則 

第 86 條 
Ⅰ違反第十六條第一項規定，處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第七十四條規定，由目的事業主管機關處新臺幣十萬元以上五十萬元

以下罰鍰。 

第 87 條 
違反第四十條第一項規定者，由直轄市、縣（市）勞工主管機關處新臺幣

十萬元以上五十萬元以下罰鍰。 

第 88 條 
Ⅰ違反第五十七條第三項規定未改善或未提具替代改善計畫或未依核定改善

計畫之期限改善完成者，各級目的事業主管機關除得勒令停止其使用外，

處其所有權人或管理機關負責人新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並

限期改善；屆期未改善者，得按次處罰至其改善完成為止；必要時，得停

止供水、供電或封閉、強制拆除。 
Ⅱ前項罰鍰收入應成立基金，供作改善及推動無障礙設備與設施經費使用；

基金之收支、保管及運用辦法，由中央目的事業主管機關定之。 

第 89 條 
Ⅰ設立身心障礙福利機構未依第六十三條第一項規定申請許可設立，或應辦

理財團法人登記而未依第六十三條第二項或第三項規定期限辦理者，處其

負責人新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰及公告其姓名，並令限期改

善。 
Ⅱ於前項限期改善期間，不得增加收容身心障礙者，違者另處其負責人新臺

幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 
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Ⅲ經依第一項規定限期令其改善，屆期未改善者，再處其負責人新臺幣十萬

元以上五十萬元以下罰鍰，得按次處罰，並公告其名稱，且得令其停辦。 
Ⅳ經依前項規定令其停辦而拒不遵守者，處新臺幣二十萬元以上一百萬元以

下罰鍰，並得按次處罰。 

第 90 條 
身心障礙福利機構有下列情形之一，經主管機關查明屬實者，處新臺幣六

萬元以上三十萬元以下罰鍰，並令限期改善；屆期未改善者，得按次處

罰： 
一、有第七十五條各款規定情形之一。 
二、提供不安全之設施設備或供給不衛生之餐飲。 
三、有其他重大情事，足以影響身心障礙者身心健康。 

第 91 條 
Ⅰ身心障礙福利機構停辦或決議解散時，主管機關對於該機構服務之身心障

礙者，應即予適當之安置，身心障礙福利機構應予配合。不予配合者，強

制實施之，並處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰；必要時，得予接

管。 
Ⅱ前項接管之實施程序、期限與受接管機構經營權及財產管理權之限制等事

項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ第一項停辦之機構完成改善時，得檢附相關資料及文件，向主管機關申請

復業；經主管機關審核後，應將復業申請計畫書報經中央主管機關備查。 

第 92 條 
Ⅰ身心障礙福利機構於主管機關依第九十條、第九十三條、第九十四條規定

限期改善期間，不得增加收容身心障礙者，違者另處新臺幣六萬元以上三

十萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 
Ⅱ經主管機關依第九十條、第九十三條第一款至第三款規定令其限期改善；

屆期仍未改善者，得令其停辦一個月以上一年以下，並公告其名稱。 
Ⅲ經主管機關依第九十三條第四款規定令其限期改善屆期仍未改善者，應令

其停辦一個月以上一年以下，並公告其名稱。 
Ⅳ停辦期限屆滿仍未改善或違反法令情節重大者，應廢止其許可；其屬法人

者，得予解散。 
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Ⅴ依第二項、第三項規定令其停辦而拒不遵守者，再處新臺幣二十萬元以上

一百萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 

第 93 條 
主管機關依第六十四條第一項規定對身心障礙福利機構輔導或評鑑，發現

有下列情形之一者，應令限期改善；屆期未改善者，處新臺幣五萬元以上

二十五萬元以下罰鍰，並按次處罰： 
一、業務經營方針與設立目的或捐助章程不符。 
二、違反原許可設立之標準。 
三、財產總額已無法達成目的事業或對於業務財務為不實之陳報。 
四、經主管機關評鑑為丙等或丁等。 

第 94 條 
身心障礙福利機構有下列情形之一者，應令其一個月內改善；屆期未改善

者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰，並按次處罰： 
一、收費規定未依第六十二條第四項規定報主管機關核定，或違反規定超

收費用。 
二、停辦、擴充或遷移未依中央主管機關依第六十三條第四項規定所定辦

法辦理。 
三、違反第六十五條第一項規定，未與接受服務者或其家屬訂定書面契約

或將不得記載事項納入契約。 
四、違反第六十六條第一項規定，未投保公共意外責任險或未具履行營運

擔保能力，而辦理身心障礙福利機構。 

第 95 條 
Ⅰ違反第七十五條各款規定情形之一者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下

罰鍰，並得公告其姓名。 
Ⅱ身心障礙者之家庭照顧者或家庭成員違反第七十五條各款規定情形之一

者，直轄市、縣（市）主管機關應令其接受八小時以上五十小時以下之家

庭教育及輔導，並收取必要之費用；其收費規定，由直轄市、縣（市）主

管機關定之。 
Ⅲ拒不接受前項家庭教育及輔導或時數不足者，處新臺幣三千元以上一萬五

千元以下罰鍰，經再通知仍不接受者，得按次處罰至其參加為止。 
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第 96 條 
有下列情形之一者，由直轄市、縣（市）勞工主管機關處新臺幣二萬元以

上十萬元以下罰鍰： 
一、職業訓練機構、就業服務機構、庇護工場，違反第三十五條第三項規

定，經直轄市、縣（市）政府勞工主管機關令其停止提供服務，並限

期改善，未停止服務或屆期未改善。 
二、私立學校、團體及民營事業機構無正當理由違反第三十八條第二項規

定。 

第 97 條 
接受政府補助之機構、團體、私立學校無正當理由違反第六十九條第二項

規定者，由各目的事業主管機關處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。 

第 98 條 
Ⅰ違反第四十六條第一項者，由直轄市、縣（市）勞工主管機關處新臺幣一

萬元以上五萬元以下罰鍰；其於營業場所內發生者，另處罰場所之負責人

或所有權人新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰，並令限期改善；屆期未改

善者，按次處罰。 
Ⅱ違反第四十六條第五項規定，直轄市、縣（市）勞工主管機關得令限期改

善；屆期未改善者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，並得按次處

罰。 
Ⅲ前二項罰鍰之收入，應納入直轄市、縣（市）政府身心障礙者就業基金，

專供作促進視覺功能障礙者就業之用。 

第 99 條 
Ⅰ國內航空運輸業者違反第五十三條第四項規定限制或拒絕提供身心障礙者

運輸服務及違反第五十八條第四項規定而向陪伴者收費，或運輸營運者違

反第五十三條第六項規定未改善或未提具替代改善計畫或未依核定改善計

畫之期限改善完成者，該管交通主管機關得處新臺幣一萬元以上五萬元以

下罰鍰，並限期改善；屆期未改善者，得按次處罰至其改善完成為止。 
Ⅱ公共停車場未依第五十六條第一項規定保留一定比率停車位者，目的事業

主管機關應令限期改善；屆期未改善者，處其所有人或管理人新臺幣一萬

元以上五萬元以下罰鍰。 
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第 100 條 
違反第十六條第二項或第六十條第二項規定者，應令限期改善；屆期未改

善者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，並命其接受四小時之講習。 

第 101 條 
提供庇護性就業服務之單位違反第四十一條第一項規定者，直轄市、縣

（市）勞工主管機關應令限期改善；屆期未改善者，處新臺幣六千元以上

三萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 

第 102 條 
公務員執行職務有下列行為之一者，應受懲處： 
一、違反第十六條第一項規定。 
二、無正當理由違反第三十八條第一項、第六十七條第一項、第六十八條

第一項或第六十九條第二項規定。 

第 103 條 
Ⅰ各級政府勞工主管機關對於違反第三十八條第一項或第二項之規定者，得

公告之。 
Ⅱ未依第四十三條第二項規定定期繳納差額補助費者，自期限屆滿之翌日起

至完納前一日止，每逾一日加徵其未繳差額補助費百分之零點二滯納金。

但以其未繳納之差額補助費一倍為限。 
Ⅲ前項滯納金之收入，應繳入直轄市、縣（市）政府身心障礙者就業基金專

款專用。 

第 104 條 
本法所定罰則，除另有規定者外，由直轄市、縣（市）主管機關處罰之。 

第 104 條之 1 
違反第五十九條規定者，經主管機關令限期改善，仍不改善者，予以警

告；經警告仍不改善者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰；其情節重

大者，並得公告其事業單位及負責人姓名。 

第九章 附 則 

第 105 條 
各級政府每年應向其民意機關報告本法之執行情形。 
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第 106 條 
Ⅰ中華民國九十六年七月十一日修正公布之條文全面施行前已領有身心障礙

手冊者，應依直轄市、縣（市）主管機關指定期日及方式，辦理重新鑑定

及需求評估或換發身心障礙證明；屆期未辦理者，直轄市、縣（市）主管

機關應主動協助其辦理相關申請程序；無正當理由拒絕辦理者，直轄市、

縣（市）主管機關得逕予廢止身心障礙手冊。 
Ⅱ依前項規定辦理重新鑑定及需求評估或換發身心障礙證明之身心障礙者，

於直轄市、縣（市）主管機關發給身心障礙證明前，得依中華民國九十六

年七月十一日修正公布前之規定，繼續享有原有身心障礙福利服務。 
Ⅲ無法於直轄市、縣（市）主管機關指定期日辦理重新鑑定及需求評估者，

應於指定期日前，附具理由向直轄市、縣（市）主管機關申請展延，經認

有正當理由者，得予展延，最長以六十日為限。 
Ⅳ直轄市、縣（市）主管機關應於中華民國九十六年七月十一日修正公布之

條文全面施行後七年內，完成第一項執永久效期手冊者之相關作業。 

第 107 條 
Ⅰ中華民國九十六年六月五日修正之第三十八條自公布後二年施行；第五條

至第七條、第十三條至第十五條、第十八條、第二十六條、第五十條、第

五十一條、第五十六條及第七十一條，自公布後五年施行；九十八年六月

十二日修正之條文，自九十八年十一月二十三日施行。 
Ⅱ中華民國一百零四年十二月一日修正之條文，除第六十一條自公布後二年

施行外，自公布日施行。 

第 108 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 109 條 
本法除另定施行日期者外，自公布日施行。 
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長期照顧服務機構法人條例 

中華民國107年1月31日總統華總一義字第10700010291號令制定公布全文47條；並自公
布日施行 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為健全長期照顧服務機構法人之設立、組織及管理，特制定本條例。 

第 2 條 
本條例所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在

縣（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
本條例所稱長期照顧服務機構法人（以下稱長照機構法人），指提供機構

住宿式服務，並依本條例設立之長照機構財團法人及長照機構社團法人。 

第 4 條 
長照機構法人之管理及監督，由其主事務所所在地之直轄市、縣（市）政

府為之。但長照機構法人所設立之長照機構如有跨縣市者，由中央主管機

關為之。 

第二章 長照機構法人 
第一節 通 則 

第 5 條 
長照機構法人所設立之長照機構，始得提供機構住宿式服務。但法律另有

規定者，不在此限。 

第 6 條 
長照機構法人經主管機關許可，除設立長照機構外，並得設立社會福利機

構或提供經中央主管機關公告之服務。 

第 7 條 
Ⅰ長照機構法人所設立之長照機構，其區域、分類、家數及規模，得為必要

之限制。 
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Ⅱ前項限制，由中央主管機關公告之。 

第 8 條 
Ⅰ長照機構法人應有足以達成其設立目的所必要之財產。 
Ⅱ前項必要之財產，由中央主管機關依其設立之規模及運用條件公告之。 

第 9 條 
長照機構法人所設立之機構，其相互間之財務及會計帳務應獨立。 

第 10 條 
Ⅰ長照機構法人應設董事會，置董事長一人，並以董事長為其代表人。 
Ⅱ長照機構法人應置監察人，其名額不得逾董事名額三分之一；置監察人三

人以上者，應互推一人為常務監察人。 
Ⅲ董事、監察人不得擔任長照機構法人及其所設機構之職員。但有第二十五

條第四項情形者，不在此限。 
Ⅳ監察人相互間、監察人與董事間，不得有配偶或三親等內親屬關係。 
Ⅴ長照機構財團法人所登記之財產總額或該法人及其所設立機構之年度收入

總額達新臺幣一億元以上者，主管機關應指派社會公正人士一人擔任該長

照機構法人公益監察人，其職權與長照機構法人監察人同，並得依實際需

要更換之。 
Ⅵ前項公益監察人之資格、派免程序、得支領之費用及其他相關事項之辦

法，由中央主管機關定之。 

第 11 條 
Ⅰ長照機構法人之董事會，每半年至少開會一次，由董事長召集之。必要

時，得召開臨時會議。 
Ⅱ董事應親自出席會議。 

第 12 條 
有下列各款情形之一者，不得擔任長照機構法人之董事或監察人： 
一、曾犯組織犯罪防制條例規定之罪，經有罪判決確定。 
二、曾犯詐欺、背信、侵占或貪污罪，經判處有期徒刑一年以上之刑確

定。 
三、使用票據經拒絕往來，尚未期滿。 



4-74 長期照顧服務機構法人條例 

 

四、受破產宣告或依消費者債務清理條例經裁定開始清算程序，尚未復權。 
五、受監護或輔助宣告，尚未撤銷。 
六、曾擔任董事長、董事或監察人，經依第十三條第一項第三款或第二十

七條第二項規定解任。 

第 13 條 
Ⅰ長照機構法人之董事長、董事或監察人於任期中有下列情形之一者，當然

解任： 
一、具有書面辭職文件，經提董事會議報告，並列入會議紀錄。 
二、具有前條所列情形之一。 
三、利用職務或身分上之權力、機會或方法犯罪，經有罪判決確定。 
四、董事長一年內無故不召集董事會議。 

Ⅱ董事長、董事或監察人為政府機關之代表、其他法人或團體推薦者，其本

職異動時，應隨本職進退；其推薦繼任人選，並應經董事會選任，任期至

原任期屆滿時為止。 

第 14 條 
Ⅰ長照機構法人應依公認之會計處理準則建立會計制度，會計基礎採權責發

生制，會計年度為曆年制。 
Ⅱ長照機構法人應於每年五月三十一日前，將前一會計年度之財務報告經董

事會通過，並經監察人查核後，報主管機關備查。 
Ⅲ前項財務報告編製準則，由中央主管機關定之。 
Ⅳ長照機構法人所登記之財產總額或該法人及其所設立機構之年度收入總額

達新臺幣三千萬元以上者，其財務報告應經會計師查核簽證。 
Ⅴ長照機構法人之財務報告，應依中央主管機關公告之方式，主動公開；變

更時，亦同。 

第 15 條 
主管機關為確保服務品質及保障服務使用者權益，得檢查長照機構法人之

財務、業務狀況，或令其提出財務、業務報告及其他相關文件；長照機構

法人不得規避、妨礙或拒絕。 

第 16 條 

Ⅰ長照機構法人不得為公司之無限責任股東、有限合夥之普通合夥人或合夥
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事業之合夥人；其為公司之有限責任股東或有限合夥之有限合夥人時，投

資總額及對單一公司或有限合夥之投資金額或投資比率，不得超過一定之

限制。 
Ⅱ長照機構法人因前項之投資，以盈餘或公積增資配股所得之股份，不計入

投資總額及對單一公司、有限合夥之投資金額。 
Ⅲ第一項長照機構法人所有投資總額限制： 

一、長照機構法人淨值總額未達應有之資本額者，不得投資。 
二、長照機構法人淨值總額超過資本額，而未達資本額二倍者，得投資淨

值總額超過資本額部分之百分之四十。 
三、長照機構法人淨值總額超過資本額達二倍以上者，得投資淨值總額超

過資本額二倍部分之百分之六十。 
Ⅳ長照機構法人對單一公司之投資額，不得超過公司實收股本之百分之二

十。但長照機構法人配合政府政策投資之事業，經中央主管機關專案核准

者，不在此限。 
Ⅴ長照機構法人不得投資衍生性金融商品。 

第 17 條 
Ⅰ長照機構法人之財產，應以法人名義登記或儲存。 
Ⅱ長照機構法人於辦理第二十八條第一項、第三十六條第一項提撥後，其對

外捐贈達中央主管機關公告之一定金額或其資產之一定比率，為長照機構

財團法人者，應事先報主管機關核准；為長照機構社團法人者，應事先報

主管機關備查。 
Ⅲ長照機構財團法人非經主管機關核准，不得對其不動產為買賣、設定負

擔、出租、出借、變更用途或對其設備為設定負擔。 

第 18 條 
Ⅰ長照機構法人不得為保證人。 
Ⅱ長照機構法人之資金，不得貸予任何人，亦不得以其資產為任何人提供擔保。 

第 19 條 
長期照顧服務法第六十二條所定之長照有關機構，於本條例施行後五年

內，依本條例設立登記為長照機構法人，並將原供作長照服務使用之土地

於上開設立登記期限無償移轉該長照機構法人續作原來之用途者，得申請
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不課徵土地增值稅。但於再次移轉第三人時，以該土地無償移轉前之原規

定地價或前次移轉現值為原地價，計徵土地增值稅。 

第 20 條 
Ⅰ長照機構法人經主管機關許可，得與其他同質性之長照機構法人合併之；

其合併後法人之長照機構區域、分類、家數及規模，應符合第七條規定。 
Ⅱ長照機構法人經主管機關許可合併後，應於十四日內造具並公告有關合併

之財務報告及財產目錄；對已知債權人並應個別通知；債權人對合併有異

議者，應於公告後二個月內以書面提出異議，未提出異議者，視為承認合

併。 
Ⅲ長照機構法人不為前項之通知及公告，或對於在指定期間內提出異議之債

權人不為清償，或不提供相當擔保者，不得以其合併對抗債權人。 
Ⅳ因合併而消滅之長照機構法人，其權利義務由合併後存續或另立之長照機

構法人概括承受。 
Ⅴ長照機構法人合併後，應由存續、新設或消滅法人向各該法人之設立登記

機關辦理變更、設立或解散登記。 
Ⅵ長照機構法人合併之條件、許可程序、許可之廢止、撤銷及其他應遵行事

項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 21 條 
Ⅰ依本條例設立之長照機構法人，始得使用長照機構法人或類似之名稱。 
Ⅱ長照機構法人名稱，不得使用與他長照機構法人相同或易於使人誤認與政

府機關、其他公益團體有關之名稱。 
Ⅲ長照機構法人所設機構，應標示其長照機構法人名稱。 

第 22 條 
Ⅰ長照機構法人辦理不善、違反法令或設立許可條件者，主管機關得視其情

節予以糾正、限期整頓改善、停止其全部或一部之業務或廢止其許可。 
Ⅱ長照機構法人有下列情形之一者，主管機關得廢止其許可： 

一、經許可設立後，未依其設立計畫書設立機構住宿式服務長照機構，或

設立計畫變更未報主管機關許可，經主管機關令其限期改善，屆期未

改善。 
二、因自有資產減少或其所設機構歇業、變更或被廢止許可，致未符合中
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央主管機關依第八條第二項所為之公告，經主管機關令其限期改善，

屆期未改善。 

第二節 長照機構財團法人 

第 23 條 
Ⅰ長照機構財團法人之設立，應檢具捐助章程、設立計畫書及相關文件，向

主管機關申請許可。 
Ⅱ前項申請經許可後，捐助人或遺囑執行人應於三十日內依捐助章程遴聘董

事，成立董事會，並將董事名冊於董事會成立之日起三十日內，報請主管

機關核定；於經核定後三十日內，應向該管地方法院辦理法人登記，並自

法院發給登記證書後十五日內，將證書影本送主管機關備查。登記事項變

更時，亦同。 
Ⅲ捐助人或遺囑執行人，應於長照機構財團法人向法院完成登記之日起三個

月內，將所捐助之全部財產移歸該長照機構財團法人所有，並報主管機關

備查。 
Ⅳ捐助人或遺囑執行人未於期限內將捐助財產移歸長照機構財團法人所有，

主管機關應限期令其完成，屆期仍未完成者，得廢止其許可。 

第 24 條 
Ⅰ長照機構財團法人捐助章程應記載事項如下： 

一、目的、名稱、主事務所及分事務所。 
二、捐助財產之種類、總額及保管運用方法。 
三、業務項目。 
四、董事、監察人之人數、資格、產生方式、任期及任免。 
五、董事長之產生方式、任期及任免。 
六、董事會之組織、職權及決議方法。 
七、定有存立時期者，其時期。 
八、解散之事由及其賸餘財產之歸屬。 
九、訂定捐助章程之年、月、日。 

Ⅱ以遺囑捐助設立者，其遺囑未載明前項規定時，由遺囑執行人訂定捐助章程。 

第 25 條 
Ⅰ長照機構財團法人之董事會，由董事七人至十七人組成之。 
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Ⅱ董事長由董事互選，連選得連任一次。 
Ⅲ董事配置規定如下： 

一、具長期照顧服務法所定長照服務人員（以下稱長照人員）資格者，至

少一人。 
二、社會公正人士代表至少一人。 
三、由外國人擔任者，不得逾三分之一，且不得擔任董事長。 
四、董事相互間，有配偶、三親等以內親屬之關係者，不得逾四分之一。 

Ⅳ長照機構財團法人所設立之長照機構為跨縣市者，得由其全體員工選任代

表至少一人擔任前項董事。 
Ⅴ董事之任期，每屆不得逾四年，連選得連任。但連選連任董事，每屆不得

逾四分之三。 
Ⅵ董事任期屆滿前，因辭職、死亡，或因故無法執行職務被解任者，應選任

他人繼任，至原任期屆滿為止；繼任人員經補選為董事長者，該任期應計

入連任次數。 

第 26 條 
Ⅰ長照機構財團法人捐助章程及登記事項之變更，應報主管機關許可；解散

時，亦同。 
Ⅱ前項之變更，應於主管機關許可後三十日內，向該管法院辦理變更或解散

登記。 

第 27 條 
Ⅰ長照機構財團法人之董事，任期屆滿未能改選或出缺未能補任，致有妨礙

董事會組織健全之虞者，主管機關得依其他董事、利害關係人之申請或依

職權，選任董事充任之；其選任辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅱ長照機構財團法人之董事違反法令或捐助章程，致有損害該法人或其所設

機構之利益，或有不能正常運作之虞者，主管機關得依其他董事或利害關

係人之申請或依職權，命令該董事暫停行使職權或解任之。 
Ⅲ前項命令董事暫停行使職權之期間，不得逾六個月。於暫停行使職權之期

間內，因人數不足致有妨礙董事會組織健全之虞者，主管機關應選任臨時

董事暫代之。選任臨時董事毋需變更登記；其選任，準用第一項選任辦法

之規定。 
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第 28 條 
Ⅰ長照機構財團法人應提撥其前一會計年度收支結餘之百分之十以上，辦理

有關研究發展、長照宣導教育、社會福利；另應提撥百分之十以上辦理提

升員工薪資待遇及人才培訓。 
Ⅱ長照機構財團法人從事社會福利者，屬前項應提撥收支結餘辦理之事項。 

第 29 條 
長照機構財團法人應依中央主管機關公告之方式，主動公開下列資訊；其

公開之事項變更者，亦同： 
一、捐助章程。 
二、董事及監察人姓名。 
三、年度業務報告。 
四、經主管機關備查之年度財務報告。 
五、其他為利公眾監督之必要，經主管機關指定應限期公開之資訊。 

第三節 長照機構社團法人 

第 30 條 
長照機構社團法人之設立，應檢具組織章程、設立計畫書及相關文件，向

主管機關申請許可後，於三十日內依其組織章程成立董事會，並依下列規

定辦理： 
一、以公益為目的之長照機構社團法人，應將董事名冊於董事會成立之日

起三十日內，報主管機關核定；於經核定後三十日內，向該管地方法

院辦理法人登記，並自法院發給登記證書後十五日內，將證書影本報

主管機關備查。 
二、前款以外之長照機構社團法人，應將董事名冊於董事會成立之日起三

十日內，報主管機關登記後，發給法人登記證明。 

第 31 條 
長照機構社團法人組織章程應記載事項如下： 
一、目的、名稱、主事務所及分事務所。 
二、財產總額。 
三、業務項目。 
四、董事、監察人之人數、資格、產生方式、任期及任免。 
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五、董事長之產生方式、任期及任免。 
六、董事會之組織、職權及決議方法。 
七、社員資格之取得及喪失。 
八、社員之出資、結餘與虧損之分派及表決權。但以公益為目的之長照機

構社團法人，免予記載結餘之分派。 
九、解散之事由及其賸餘財產之歸屬。 
十、訂定組織章程之年、月、日。 

第 32 條 
Ⅰ長照機構社團法人每一社員均有一表決權。但得以組織章程訂定，按出資

多寡比率分配表決權。 
Ⅱ長照機構社團法人得於組織章程中規定，社員按其出資額保有對法人之財

產權利，並得將其持分全部或部分轉讓於第三人。 
Ⅲ長照機構社團法人之社員擔任董事或監察人，將其持分轉讓於第三人時，

應報主管機關備查；轉讓全部持分之董事或監察人，當然解任。 
Ⅳ第一項但書及前二項規定，於以公益為目的之長照機構社團法人，不適用之。 

第 33 條 
Ⅰ長照機構社團法人之董事會，由董事三人至十七人組成之。但以公益為目

的之長照機構社團法人，不得少於七人。 
Ⅱ董事長由董事互選，連選得連任。 
Ⅲ董事配置規定如下： 

一、具長照人員資格者至少一人。 
二、由營利法人社員指定代表及外國人擔任者，其人數合計不得逾總名額

之三分之一，且不得擔任董事長。 

第 34 條 
Ⅰ長照機構社團法人組織章程及登記事項之變更，應報主管機關許可；解散

時，亦同。 
Ⅱ以公益為目的之長照機構社團法人為前項之變更，應於主管機關許可後三

十日內，向該管法院辦理變更或解散登記。 

第 35 條 
Ⅰ長照機構社團法人之董事，任期屆滿未能改選或出缺未能補任，致有妨礙
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董事會組織健全之虞者，主管機關得依其他董事、利害關係人之申請或依

職權，命令限期召開臨時社員總會補選之。總會逾期不能召開時，主管機

關得選任董事擔任之；其選任辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅱ長照機構社團法人之董事違反法令或組織章程，致有損害該法人或其所設

機構之利益或有不能正常營運之虞者，主管機關得依其他董事或利害關係

人之申請或依職權，命令解任之。 
Ⅲ長照機構社團法人之董事會決議違反法令或組織章程，致有損害該法人或

其所設機構之利益，或有不能正常運作之虞者，主管機關得依職權，命令

解散董事會，由監察人召開社員總會重新改選之。 

第 36 條 
Ⅰ長照機構社團法人應提撥前一會計年度收支結餘之百分之十以上，辦理有

關研究發展、人才培訓、長照宣導教育及社會福利；另應提撥百分之二十

以上作為營運資金。 
Ⅱ以公益為目的之長照機構社團法人從事社會福利者，屬前項應提撥收支結

餘辦理之事項。 
Ⅲ長照機構社團法人結餘之分配，應依第一項規定提撥後，始得為之。但以

公益為目的之長照機構社團法人，不得為結餘之分配。 

第三章 罰 則 

第 37 條 
Ⅰ長照機構法人違反第十八條第一項規定為保證人者，由主管機關處新臺幣

十萬元以上五十萬元以下罰鍰，並限期令其改善；屆期未改善者，得按次

處罰。其所為之保證，並由行為人自負保證責任。 
Ⅱ長照機構法人違反第十八條第二項規定，由主管機關處董事長新臺幣十萬

元以上五十萬元以下罰鍰，長照機構法人如有因而受損害時，行為人並應

負賠償責任。 

第 38 條 
長照機構社團法人之董事或監察人違反第三十二條第三項規定，未報主管

機關備查者，由主管機關處該董事或監察人新臺幣五萬元以上二十五萬元

以下罰鍰。 
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第 39 條 
有下列各款情形之一者，由主管機關處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰

鍰，並限期令其改善；屆期未改善者，並得按次處罰： 
一、長照機構法人違反第十四條第二項、第四項、第十五條或第十七條規

定。 
二、長照機構法人違反第十六條第一項、第三項至第五項規定。 
三、長照機構財團法人違反第二十八條第一項所定之提撥比率。 
四、長照機構社團法人違反第三十六條第一項所定之提撥比率。 

第 40 條 
違反第二十一條長照機構法人名稱使用規定者，由主管機關處新臺幣二萬

元以上十萬元以下罰鍰，並限期令其改善；屆期未改善者，並得按次處

罰。 

第 41 條 
長照機構財團法人違反第二十九條規定未為資訊公開者，由主管機關限期

令其改善；屆期未改善者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。 

第 42 條 
有下列各款情形之一者，由主管機關處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰

鍰，並限期令其改善；屆期未改善者，並得按次處罰： 
一、長照機構法人合併後，存續、新設或消滅法人未依第二十條第五項規

定辦理變更、設立或解散登記。 
二、長照機構財團法人未依第二十三條第二項規定報主管機關備查。 
三、長照機構財團法人之捐助人或遺囑執行人未依第二十三條第三項規定

報主管機關備查。 
四、長照機構財團法人未依第二十六條第一項規定報主管機關許可，或未

依第二十六條第二項規定辦理變更或解散登記。 
五、長照機構社團法人未依第三十條第一款規定報主管機關備查。 
六、長照機構社團法人未依第三十四條第一項規定報主管機關許可，或未

依第三十四條第二項規定辦理變更或解散登記。 

第 43 條 
有下列各款情形之一者，由主管機關限期令其改善，屆期未改善者，處新
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臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰；經再限期令其改善，屆期未改善者，得

按次處罰： 
一、長照機構法人其董事會或監察人違反第十條第一項至第四項規定。 
二、長照機構財團法人違反第二十五條第一項至第三項、第五項或第六項

規定。 
三、長照機構社團法人違反第三十三條規定。 

第四章 附 則 

第 44 條 
本條例施行前，已依其他法律設立且辦理社會福利事項或醫事服務之財團

法人、公益社團法人或醫療法人，經依其設立之各該法律規定辦理章程及

登記事項變更，並報經主管機關許可者，得依長期照顧服務法規定設立機

構住宿式長照服務機構。 

第 45 條 
前條法人之管理，除應符合其他法律規定外，準用第七條、第八條、第十

四條至第十六條及第十八條規定；其有違反第八條規定者，依第二十二條

規定辦理；有違反第十四條至第十六條或第十八條規定者，分別依第三十

七條或第三十九條規定處罰之。 

第 46 條 
本條例施行細則，由中央主管機關定之。 

第 47 條 
本條例自公布日施行。 
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心理師法 

1.中華民國90年11月21日總統(90)華總一義字第9000224650號令制定公布全文64條；並自
公布日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條所列屬「行政院衛生
署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 

2.中華民國105年11月30日總統華總一義字第10500147061號令修正公布第43條條文 
3.中華民國107年12月26日總統華總一義字第10700140891號令修正公布第3、9條條文 
4.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003771號令修正公布第60條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ中華民國國民經臨床心理師考試及格並依本法領有臨床心理師證書者，得

充臨床心理師。 
Ⅱ中華民國國民經諮商心理師考試及格並依本法領有諮商心理師證書者，得

充諮商心理師。 
Ⅲ本法所稱之心理師，指前二項之臨床心理師及諮商心理師。 

第 2 條 
Ⅰ公立或立案之私立大學、獨立學院或符合教育部採認規定之國外大學、獨

立學院臨床心理所、系、組或相關心理研究所主修臨床心理，並經實習至

少一年成績及格，得有碩士以上學位者，得應臨床心理師考試。 
Ⅱ公立或立案之私立大學、獨立學院或符合教育部採認規定之國外大學、獨

立學院諮商心理所、系、組或相關心理研究所主修諮商心理，並經實習至

少一年成績及格，得有碩士以上學位者，得應諮商心理師考試。 

第 3 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 4 條 
請領臨床心理師或諮商心理師證書，應檢具申請書及資格證明文件，送請

中央主管機關核發之。 
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第 5 條 
非領有臨床心理師或諮商心理師證書者，不得使用臨床心理師或諮商心理

師之名稱。 

第 6 條 
有下列各款情事之一者，不得充臨床心理師或諮商心理師；其已充任者，

撤銷或廢止其臨床心理師或諮商心理師證書： 
一、曾受本法所定撤銷或廢止臨床心理師或諮商心理師證書處分者。 
二、因業務上有關之故意犯罪行為，經有罪判決確定者。 

第二章 執 業 

第 7 條 
Ⅰ心理師應向執業所在地直轄市、縣（市）主管機關申請執業登記，領有執

業執照，始得執業。 
Ⅱ心理師應先於中央主管機關指定之機構執業，接受二年以上臨床實務訓練。 
Ⅲ第一項申請執業登記之資格、條件、應檢附文件、執業執照發給、補發、

換發及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 8 條 
Ⅰ心理師執業，應接受繼續教育，並每六年提出完成繼續教育證明文件，辦

理執業執照更新。 
Ⅱ前項心理師接受繼續教育之課程內容、積分、實施方式、完成繼續教育證

明文件、執業執照更新及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 9 條 
Ⅰ有下列情形之一者，不得發給執業執照；已領者，撤銷或廢止之： 

一、經撤銷或廢止臨床心理師或諮商心理師證書。 
二、經廢止臨床心理師或諮商心理師執業執照未滿一年。 
三、有客觀事實認不能執行業務，經直轄市、縣（市）主管機關邀請相關

專科醫師、心理師及學者專家組成小組認定。 
Ⅱ前項第三款原因消失後，仍得依本法規定申請執業執照。 

第 10 條 
心理師執業以一處為限，並應在所在地直轄市、縣（市）主管機關核准登
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記之醫療機構、心理治療所、心理諮商所或其他經主管機關認可之機構為

之。但機構間之支援或經事先報准者，不在此限。 

第 11 條 
Ⅰ心理師歇業或停業時，應自事實發生之日起三十日內，報請原發執業執照

機關備查。 
Ⅱ心理師變更執業處所或復業者，準用第七條關於執業之規定。 
Ⅲ心理師死亡者，由原發執業執照機關註銷其執業執照。 

第 12 條 
Ⅰ心理師執業，應加入所在地臨床心理師或諮商心理師公會。 
Ⅱ臨床心理師或諮商心理師公會，不得拒絕具有會員資格者入會。 

第 13 條 
Ⅰ臨床心理師之業務範圍如下： 

一、一般心理狀態與功能之心理衡鑑。 
二、精神病或腦部心智功能之心理衡鑑。 
三、心理發展偏差與障礙之心理諮商與心理治療。 
四、認知、情緒或行為偏差與障礙之心理諮商與心理治療。 
五、社會適應偏差與障礙之心理諮商與心理治療。 
六、精神官能症之心理諮商與心理治療。 
七、精神病或腦部心智功能之心理治療。 
八、其他經中央主管機關認可之臨床心理業務。 

Ⅱ前項第六款與第七款之業務，應依醫師開具之診斷及照會或醫囑為之。 

第 14 條 
Ⅰ諮商心理師之業務範圍如下： 

一、一般心理狀態與功能之心理衡鑑。 
二、心理發展偏差與障礙之心理諮商與心理治療。 
三、認知、情緒或行為偏差與障礙之心理諮商與心理治療。 
四、社會適應偏差與障礙之心理諮商與心理治療。 
五、精神官能症之心理諮商與心理治療。 
六、其他經中央主管機關認可之諮商心理業務。 

Ⅱ前項第五款之業務，應依醫師開具之診斷及照會或醫囑為之。 
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第 15 條 
心理師執行業務時，應製作紀錄，並載明下列事項： 
一、個案當事人之姓名、性別、出生年月日、國民身分證統一編號及地址。 
二、執行臨床心理或諮商心理業務之情形及日期。 
三、其他依規定應載明之事項。 

第 16 條 
心理師執行業務發現個案當事人疑似罹患精神官能症、精神病或腦部心智

功能不全疾病時，應予轉診。 

第 17 條 
心理師或其執業機構之人員，對於因業務而知悉或持有個案當事人之秘

密，不得無故洩漏。 

第 18 條 
心理師執行業務時，不得施行手術、電療、使用藥品或其他醫療行為。 

第 19 條 
Ⅰ心理師應謹守專業倫理，維護個案當事人福祉。 
Ⅱ心理師執行業務時，應尊重個案當事人之文化背景，不得因其性別、族

群、社經地位、職業、年齡、語言、宗教或出生地不同而有差別待遇；並

應取得個案當事人或其法定代理人之同意，及告知其應有之權益。 

第三章 開 業 

第 20 條 
Ⅰ臨床心理師得設立心理治療所，執行臨床心理業務。 
Ⅱ諮商心理師得設立心理諮商所，執行諮商心理業務。 
Ⅲ申請設立心理治療所或心理諮商所之臨床心理師或諮商心理師，應依第七

條規定，經臨床實務訓練，並取得證明文件，始得為之。 
Ⅳ臨床心理師或諮商心理師設立心理治療所或心理諮商所，應向所在地直轄

市、縣（市）主管機關申請核准登記，發給開業執照。 
Ⅴ心理治療所及心理諮商所之設置標準，由中央主管機關定之。 

第 21 條 
Ⅰ心理治療所或心理諮商所應以其申請人為負責心理師，並對該所業務負督
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導責任。 
Ⅱ心理治療所或心理諮商所負責心理師因故不能執行業務時，應指定合於負

責心理師資格者代理之。代理期間超過一個月者，應報請原發開業執照機

關備查。 
Ⅲ前項代理期間，最長不得逾一年。 

第 22 條 
Ⅰ心理治療所或心理諮商所名稱之使用或變更，應經原發給開業執照之所在

地直轄市、縣（市）主管機關核准。 
Ⅱ非心理治療所或心理諮商所，不得使用心理治療所、心理諮商所或類似之

名稱。 

第 23 條 
Ⅰ心理治療所或心理諮商所歇業、停業時，應自事實發生之日起三十日內，

報請原發開業執照機關備查。 
Ⅱ心理治療所或心理諮商所之登記事項有變更時，應報請原發開業執照機關

核准變更登記。 
Ⅲ心理治療所或心理諮商所遷移或復業者，準用第二十條第四項關於設立之

規定。 

第 24 條 
心理治療所或心理諮商所應將其開業執照、收費標準及所屬臨床心理師、

諮商心理師之臨床心理師證書、諮商心理師證書，揭示於明顯處。 

第 25 條 
心理治療所或心理諮商所對於執行業務之紀錄及醫師開具之診斷、照會或

醫囑，應妥為保管，並至少保存十年。 

第 26 條 
Ⅰ心理治療所或心理諮商所收取費用，應開給收費明細表及收據。 
Ⅱ心理治療所或心理諮商所不得違反收費標準，超額或自立名目收費。 
Ⅲ前項收費標準，由直轄市、縣（市）主管機關定之。 

第 27 條 
Ⅰ心理治療所或心理諮商所之廣告內容，以下列事項為限： 
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一、心理治療所或心理諮商所之名稱、開業執照字號、地址、電話及交通

路線。 
二、臨床心理師、諮商心理師之姓名及其證書字號。 
三、業務項目。 
四、其他經中央主管機關公告容許登載或宣播之事項。 

Ⅱ非心理治療所或心理諮商所，不得為心理治療或心理諮商廣告。 

第 28 條 
Ⅰ心理治療所或心理諮商所不得以不正當方法，招攬業務。 
Ⅱ心理師及其執業機構之人員，不得利用業務上之機會，獲取不正當利益。 

第 29 條 
心理治療所或心理諮商所應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告；

並接受主管機關對其人員、設備、衛生、安全、收費情形、作業等之檢查

及資料蒐集。 

第 30 條 
經主管機關依第十條規定認可之機構，設有臨床心理或諮商心理單位或部

門者，準用本章之規定。 

第四章 罰 則 

第 31 條 
Ⅰ違反第七條第一項、第八條第一項、第十條、第十一條第一項、第二項、第

十二條第一項或第十五條規定者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第七條第一項、第八條第一項、第十一條第一項、第二項或第十二條

第一項規定者，除依前項規定處罰外，並令其限期改善；屆期未改善者，

處一個月以上一年以下停業處分。 
Ⅲ臨床心理師公會或諮商心理師公會違反第十二條第二項規定者，由人民團

體主管機關處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期

未改善者，按日連續處罰。 

第 32 條 
心理師受停業處分仍執行業務者，廢止其執業執照；受廢止執業執照處分

仍執行業務者，廢止其臨床心理師證書或諮商心理師證書。 
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第 33 條 
心理治療所或心理諮商所有下列各款情形之一者，廢止其開業執照： 
一、容留未具臨床心理師或諮商心理師資格人員擅自執行臨床心理師業務

或諮商心理師業務。 
二、受停業處分而不停業。 

第 34 條 
Ⅰ違反第二十二條第一項、第二十三條第一項、第二項、第二十四條、第二

十五條、第二十九條規定或未符合依第二十條第五項所定之標準者，處新

臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十二條第一項、第二十三條第一項、第二項、第二十四條規定或

未符合依第二十條第五項所定之標準者，除依前項規定處罰外，並令其限

期改善；屆期未改善者，處一個月以上一年以下停業處分。 

第 35 條 
Ⅰ違反第二十條第四項、第二十三條第三項、第二十六條第一項、第二項、

第二十七條第一項或第二十八條規定者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下

罰鍰。 
Ⅱ違反第二十六條第一項、第二項或第二十八條第一項規定者，除依前項規

定處罰外，並令其限期改善或將超收部分退還個案當事人；屆期未改善或

退還者，處一個月以上一年以下停業處分或廢止其開業執照。 

第 36 條 
違反第五條、第十七條、第二十二條第二項或第二十七條第二項規定者，

處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

第 37 條 
心理師違反第七條第一項、第十條、第十一條第一項、第二項、第十五

條、第十七條或第二十七條第二項規定之一，經依第三十一條或前條規定

處罰者，對其執業機構亦處以各該條之罰鍰。但其他法律另有處罰規定

者，從其規定。 

第 38 條 
Ⅰ心理治療所或心理諮商所受停業處分或廢止開業執照者，應同時對其負責
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心理師予以停業處分或廢止其執業執照。 
Ⅱ心理治療所或心理諮商所之負責心理師受停業處分或廢止其執業執照時，

應同時對該心理治療所或心理諮商所予以停業處分或廢止其開業執照。 

第 39 條 
心理治療所或心理諮商所受廢止開業執照處分，仍繼續開業者，廢止其負

責心理師之臨床心理師證書或諮商心理師證書。 

第 40 條 
心理師將其證照租借他人使用者，廢止其臨床心理師證書或諮商心理師證書。 

第 41 條 
心理師於業務上有違法或不正當行為者，除本法另有規定外，處新臺幣二

萬元以上十萬元以下罰鍰；其情節重大者，並處一個月以上一年以下停業

處分或廢止其執業執照。 

第 42 條 
Ⅰ未取得臨床心理師或諮商心理師資格，擅自執行臨床心理師或諮商心理師

業務者，處二年以下有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰

金。但醫師或在中央主管機關認可之醫院、機構於醫師、臨床心理師、諮

商心理師指導下實習之下列人員，不在此限： 
一、大學以上醫事或心理相關系、科之學生。 
二、大學或獨立學院臨床心理、諮商心理所、系、組或相關心理研究所主

修臨床心理或諮商心理之學生或自取得碩士以上學位日起三年內之畢

業生。 
Ⅱ護理人員、職能治療師、職能治療生、社會工作師或其他專門職業及技術

人員等依其專門職業法律規定執行業務，涉及執行本法所定業務時，不視

為違反前項規定。 
Ⅲ從事心理輔導工作者，涉及執行第十四條第一項第二款至第四款所定業

務，不視為違反第一項規定。 

第 43 條 
Ⅰ臨床心理師違反第十三條第二項或諮商心理師違反第十四條第二項規定

者，處一年以下有期徒刑，得併科新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰金。 
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Ⅱ心理師違反第十八條規定者，處一年以上三年以下有期徒刑，得併科新臺

幣三萬元以上十五萬元以下罰金。 

第 44 條 
本法所定之罰鍰，於心理治療所或心理諮商所，處罰其負責心理師。 

第 45 條 
本法所定之罰鍰、停業、廢止執業執照或開業執照，除本法另有規定外，

由直轄市、縣（市）主管機關為之；撤銷或廢止臨床心理師證書或諮商心

理師證書，由中央主管機關為之。 

第 46 條 
依本法所處之罰鍰，經限期繳納，屆期未繳納者，依法移送強制執行。 

第五章 公 會 

第 47 條 
臨床心理師公會或諮商心理師公會之主管機關為人民團體主管機關。但其

目的事業，應受主管機關之指導、監督。 

第 48 條 
Ⅰ臨床心理師公會或諮商心理師公會分直轄市及縣（市）公會，並得設全國

聯合會。 
Ⅱ臨床心理師公會或諮商心理師公會會址應設於各該公會主管機關所在地

區。但經各該主管機關核准者，不在此限。 

第 49 條 
臨床心理師公會或諮商心理師公會之區域，依現有之行政區域；在同一區

域內，同級之公會以一個為限。 

第 50 條 
直轄市、縣（市）臨床心理師公會或諮商心理師公會，由該轄區域內臨床

心理師、諮商心理師各九人以上發起組織之；其未滿九人者，得加入鄰近

區域之公會。 

第 51 條 
臨床心理師公會或諮商心理師公會全國聯合會之設立，應由各三分之一以
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上之直轄市、縣（市）臨床心理師公會、諮商心理師公會完成組織後，始

得發起組織。 

第 52 條 
Ⅰ臨床心理師公會或諮商心理師公會置理事、監事，均於召開會員（會員代

表）大會時，由會員（會員代表）選舉之，並分別成立理事會、監事會，

其名額如下： 
一、縣（市）臨床心理師公會或諮商心理師公會之理事不得超過十五人。 
二、直轄市臨床心理師公會或諮商心理師公會之理事不得超過二十五人。 
三、臨床心理師公會或諮商心理師公會全國聯合會之理事不得超過三十五

人。 
四、各級臨床心理師公會或諮商心理師公會之理事名額不得超過全體會員

（會員代表）人數二分之一。 
五、各級臨床心理師公會或諮商心理師公會之監事名額不得超過各該公會

理事名額三分之一。 
Ⅱ各級臨床心理師公會或諮商心理師公會得置候補理事、候補監事，其名額

不得超過各該公會理事、監事名額三分之一。 
Ⅲ理事、監事名額在三人以上時，得分別互選常務理事及常務監事；其名額

不得超過理事或監事總額三分之一，並應由理事就常務理事中選舉一人為

理事長；其不置常務理事者，就理事中互選之。常務監事在三人以上時，

應互推一人為監事會召集人。 

第 53 條 
理事、監事任期均為三年，其連選連任者不得超過二分之一；理事長之連

任，以一次為限。 

第 54 條 
Ⅰ臨床心理師公會或諮商心理師公會全國聯合會理事、監事之當選，不以直轄

市、縣（市）臨床心理師公會或諮商心理師公會選派參加之會員代表為限。 
Ⅱ直轄市、縣（市）臨床心理師公會或諮商心理師公會選派參加其全國聯合

會之會員代表，不以其理事、監事為限。 

第 55 條 
Ⅰ臨床心理師公會或諮商心理師公會每年召開會員（會員代表）大會一次，
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必要時，得召集臨時大會。 
Ⅱ臨床心理師公會或諮商心理師公會會員人數超過三百人以上時，得依章程

之規定就會員分布狀況劃定區域，按其會員人數比例選出代表，召開會員

代表大會，行使會員大會之職權。 

第 56 條 
臨床心理師公會或諮商心理師公會應訂立章程，造具會員名冊及選任職員

簡歷冊，送請所在地人民團體主管機關立案，並分送中央及直轄市、縣

（市）主管機關備查。 

第 57 條 
各級臨床心理師公會及諮商心理師公會之章程應載明下列事項： 
一、名稱、區域及會所所在地。 
二、宗旨、組織及任務。 
三、會員之入會及出會。 
四、會員代表之產生及其任期。 
五、理事、監事名額、權限、任期及其選任、解任。 
六、會員（會員代表）大會及理事會、監事會會議之規定。 
七、會員應遵守之專業倫理規範與公約。 
八、經費及會計。 
九、章程之修改。 
十、其他依法令規定應載明或處理會務之必要事項。 

第 58 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）臨床心理師公會或諮商心理師公會對臨床心理師公會或

諮商心理師公會全國聯合會之章程、專業倫理規範及決議，有遵守義務。 
Ⅱ臨床心理師公會或諮商心理師公會有違反法令、章程、專業倫理規範或其

全國聯合會章程、決議者，人民團體主管機關得為下列處分： 
一、警告。 
二、撤銷其決議。 
三、撤免其理事、監事。 
四、限期整理。 

Ⅲ前項第一款、第二款處分，亦得由主管機關為之。 
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第 59 條 
臨床心理師公會或諮商心理師公會會員有違反法令、章程或專業倫理規範

之行為者，公會得依章程、理事會、監事會或會員（會員代表）大會決議

予以處分。 

第六章 附 則 

第 60 條 
Ⅰ外國人得依中華民國法律，應臨床心理師或諮商心理師考試。 
Ⅱ前項考試及格，領有臨床心理師或諮商心理師證書之外國人，在中華民國

執行業務，應經中央主管機關許可，並應遵守中華民國關於臨床心理及諮

商心理之相關法令、專業倫理規範及臨床心理師公會或諮商心理師公會章

程；其執業之許可及管理辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ違反前項規定者，除依法處罰外，中央主管機關並得廢止其許可。 

第 61 條 
Ⅰ具有下列資格之一，經中央主管機關審查合格者，得應臨床心理師特種考

試： 
一、本法公布施行前，曾在醫療機構從事臨床心理業務滿二年，並具專科

以上學校畢業資格。 
二、本法公布施行前，曾在醫療機構從事臨床心理業務滿一年，並具大

學、獨立學院相關心理所、系、組碩士以上學位。 
Ⅱ具有下列資格之一，經中央主管機關審查合格者，得應諮商心理師特種考

試： 
一、本法公布施行前，曾在醫療機構、大專院校之輔導或諮商中心、社區

性心理衛生中心從事諮商心理業務滿二年，並具大學、獨立學院以上

學校畢業資格。 
二、本法公布施行前，曾在醫療機構、大專院校之輔導或諮商中心、社區

性心理衛生中心從事諮商心理業務滿一年，並具大學、獨立學院相關

心理、諮商、輔導所、系、組碩士以上學位。 
三、本法公布施行前，曾在政府立案有心理諮商或心理輔導業務之機構，

從事諮商心理業務滿三年，並具大學、獨立學院以上學校畢業資格。 
Ⅲ前二項特種考試，於本法公布施行後五年內舉辦三次。 
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Ⅳ大學或獨立學院臨床心理、諮商心理所、系、組或相關心理研究所主修臨

床心理或諮商心理之畢業生及符合第一項、第二項規定資格者，於本法公

布施行之日起五年內，免依第四十二條第一項規定處罰。 
Ⅴ本法公布施行前，經公務人員高等考試三級考試公職臨床心理師考試及格

者，得申請專門職業及技術人員高等考試臨床心理師考試全部科目免試。 

第 62 條 
中央或直轄市、縣（市）主管機關依本法核發證書或執照時，得收取證書

費或執照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 63 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 64 條 
本法自公布日施行。 
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精神衛生法 

1.中華民國79年12月7日總統(79)華總(一)義字第7007號令制定公布全文52條 
2.中華民國89年7月19日總統(89)華總一義字第8900177700號令修正公布第2、9、11、

13、15條條文 
3.中華民國91年6月12日總統華總一義字第09100119170號令修正公布第43條條文；並增

訂第23-1、30-1條條文 
4.中華民國96年7月4日總統華總一義字第09600085861號令修正公布全文63條；並自公布

後一年施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
5.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003931號令修正公布第4條條文 
6.中華民國111年12月14日總統華總一義字第11100105921號令修正公布全文91條；施行

日期，除第五章、第81條第3、4款，由行政院會同司法院定之外，自公布後二年施行 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為促進人民心理健康，預防及治療精神疾病，保障病人權益，支持並協助

病人於社區平等生活，特制定本法。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在地方為直轄市、縣（市）政

府（以下簡稱地方主管機關）。 

第 3 條 
Ⅰ本法用詞，定義如下： 

一、精神疾病：指思考、情緒、知覺、認知、行為及其他精神狀態表現異

常，致其適應生活之功能發生障礙，需給予醫療及照顧之疾病。但反

社會人格違常者，不包括在內。 
二、專科醫師：指經中央主管機關依醫師法甄審合格之精神科專科醫師。 
三、病人：指罹患精神疾病之人。 
四、嚴重病人：指病人呈現出與現實脫節之精神狀態，致不能處理自己事

務，經專科醫師診斷認定者。 
五、社區精神復健：指為協助病人逐步適應社會生活，於社區中提供病人
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有關工作能力、工作態度、心理重建、社交技巧、日常生活處理能力

及其他功能之復健治療。 
六、社區治療：指為避免病人病情惡化，於社區中採行居家治療、社區精

神復健、門診治療及其他方式之治療。 
七、社區支持：指運用社區資源，提供病人於社區生活中所需之居住、安

置、就學、就業、就養、就醫、社會參與、自立生活及其他支持措施

與協助。 
八、精神醫療機構：設有精神科之醫療機構。 
九、精神復健機構：提供住宿型或日間型社區精神復健服務之機構。 
十、精神照護機構：指提供病人精神照護服務之醫療機構、護理機構、心

理治療所、心理諮商所、職能治療所、精神復健機構及社會工作師事

務所。 
Ⅱ前項第一款精神疾病之範圍如下： 

一、精神病。 
二、精神官能症。 
三、物質使用障礙症。 
四、其他經中央主管機關認定之精神疾病。 

第 4 條 
Ⅰ中央主管機關掌理下列事項： 

 一、心理健康促進政策、法規與方案之規劃、訂定及宣導。 
 二、精神疾病預防、治療與資源布建政策、法規、方案之規劃、訂定及

宣導。 
 三、病人經濟安全、社會救助、福利服務、長期照顧與社區支持服務之

規劃及推動。 
 四、病人權益保障政策、法規與方案之規劃、訂定及宣導。 
 五、對地方主管機關執行病人就醫、權益保障之監督及協調。 
 六、對地方主管機關病人服務之獎助規劃。 
 七、病人服務相關專業人員訓練之規劃。 
 八、病人保護業務之規劃及推動。 
 九、病人家庭支持服務之規劃及推動。 
 十、病人資料之蒐集、建立、彙整、統計及管理。 
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十一、各類精神照護機構之督導及評鑑。 
十二、國民心理衛生、精神疾病之調查、研究及統計。 
十三、其他有關人民心理健康促進、精神疾病預防與治療、病人服務與權

益保障之規劃及推動。 
Ⅱ中央主管機關應每四年公布包括前項各款事項之國家心理衛生報告。 

第 5 條 
Ⅰ地方主管機關掌理轄區下列事項： 

 一、心理健康促進之方案規劃、宣導及執行。 
 二、精神疾病預防、治療與資源布建之規劃、宣導及執行。 
 三、病人經濟安全、社會救助、福利服務、長期照顧及社區支持服務之

執行。 
 四、中央訂定之心理健康促進、精神疾病預防與治療、病人服務與權益

保障政策、法規及方案之執行。 
 五、對病人權益保障政策、自治法規與方案之規劃、訂定、宣導及執

行。 
 六、病人服務相關專業人員訓練之規劃及執行。 
 七、病人保護業務之執行。 
 八、病人家庭支持服務之執行。 
 九、病人強制住院治療及強制社區治療之執行。 
 十、病人資料之蒐集、建立、彙整、統計及管理。 
十一、各類精神照護機構之督導及考核。 
十二、其他有關心理健康促進、精神疾病預防與治療、病人服務與權益保

障之策劃及督導。 
Ⅱ地方主管機關辦理前項業務時，應視需要整合衛生、社政、教育、勞政、

警政、消防及其他相關資源。 

第 6 條 
Ⅰ中央教育主管機關應規劃、推動、監督學校心理健康促進、精神疾病防治

與宣導、學生受教權益維護、教育資源與設施均衡配置及友善支持學習環

境之建立。 
Ⅱ各級教育主管機關應規劃與執行各級學校心理健康促進、精神疾病防治， 
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依學生及教職員工心理健康需求，分別提供心理健康促進、諮詢、心理輔

導、心理諮商、危機處理、醫療轉介、資源連結、自殺防治、物質濫用防

治或其他心理健康相關服務，於不造成不成比例或過度負擔之情況下，進

行必要及適當之合理調整，建立友善支持學習環境，並保障其受教權益。 
Ⅲ高級中等以下學校心理衛生教育課程內容，由中央教育主管機關會商中央

主管機關定之。 

第 7 條 
Ⅰ中央勞動主管機關應規劃、推動及監督職場心理健康促進、精神疾病防

治、病人就業與勞動權益保障及職場友善支持環境之建立。 
Ⅱ各級勞動主管機關應推動職場心理健康促進與精神疾病防治，提供病情穩

定之病人職業重建、職業訓練、就業服務及合理調整措施，協助其穩定就

業，並獎勵或補助雇主提供就業機會。 

第 8 條 
Ⅰ內政主管機關應規劃、推動、監督警察、消防及替代役役男之心理輔導機

制，依其心理健康需求，分別提供心理健康促進、諮詢、心理輔導、心理

諮商、危機處理、醫療轉介、資源連結、自殺防治、物質濫用防治或其他

心理健康相關服務。 
Ⅱ前項機關對於疑似有第三條第一項第一款所定狀態之人，於必要時，應協

助護送就醫、強制社區治療執行過程之秩序與現場人員人身安全之維護。 

第 9 條 
法務主管機關應規劃、推動、監督犯罪被害人之心理健康促進、就醫協助

與轉介服務、精神疾病收容人收容環境之改善、矯正措施之合理調整、危

機處理、自殺防治、就醫協助、出監轉銜服務、受監護處分人轉銜服務及

更生保護。 

第 10 條 
國防主管機關應規劃、推動、監督國軍人員心理健康促進及精神疾病防

治，並依國軍人員心理健康需求，分別提供心理健康促進、諮詢、心理輔

導、心理諮商、危機處理、醫療轉介、資源連結、自殺防治、物質濫用防

治及其他心理健康相關服務。 
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第 11 條 
Ⅰ財政主管機關得依精神照護機構之性質，依法給予其適當之稅捐減免。 
Ⅱ前項機關得按病人病情嚴重程度及家庭經濟情況，依法給予病人或其扶養

者應繳納之稅捐適當之減免。 

第 12 條 
金融主管機關應規劃、推動、監督金融機構對病人提供商業保險、財產信

託服務及金融服務平等權益之保障。 
第 13 條 

文化主管機關應輔導、獎勵、推動人民心理健康促進、病人精神生活充

實、藝文活動參與及藝文相關創作。 

第 14 條 
通訊傳播主管機關應監督廣播、電視及其他由該機關依法主管之媒體，以

避免歧視病人。 

第 15 條 
各機關、學校、機構、法人及團體，應加強推動員工心理健康促進活動。 

第 16 條 
Ⅰ中央主管機關應以首長為召集人，邀集精神衛生專業人員、法律專家、病

人、病人家屬或病人權益促進團體及各目的事業主管機關代表，召開諮詢

會，辦理下列事項之諮詢： 
一、心理健康促進政策、制度及方案。 
二、精神疾病防治政策、制度及方案。 
三、心理健康促進及精神疾病防治資源規劃。 
四、心理健康促進、精神疾病防治研究發展及國際交流。 
五、精神疾病特殊治療方式。 
六、病人權益保障之整合、規劃、協調及推動。 
七、病人及家庭支持服務規劃及推動。 
八、政府機關執行心理健康業務之整合、督導及協調。 
九、其他有關心理健康促進及精神疾病防治相關事務。 

Ⅱ前項病人、病人家屬或病人權益促進團體代表，至少應有三分之一；且單

一性別委員，不得少於委員總數五分之二。 
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第 17 條 
Ⅰ地方主管機關應以首長為召集人，邀集精神衛生專業人員、法律專家、病

人、病人家屬或病人權益促進團體及局處代表，召開諮詢會，辦理轄區下

列事項之諮詢： 
一、心理健康促進。 
二、精神疾病防治。 
三、心理健康促進及精神疾病防治研究計畫。 
四、心理健康服務資源、精神照護機構設立之規劃及網絡連結。 
五、病人權益保障申訴案件。 
六、病人及家庭支持服務之推動。 
七、各局處執行心理健康業務之整合、督導及協調。 
八、其他有關心理健康促進及精神疾病防治。 

Ⅱ前項病人、病人家屬或病人權益促進團體代表，至少應有三分之一；且單

一性別委員，不得少於委員總數五分之二。 

第 18 條 
Ⅰ為辦理本法規定相關事宜，中央及地方主管機關，應置專任人員，各目的

事業主管機關應置專責人員；其人數應依業務增減而調整之。 
Ⅱ辦理前項業務所需經費，地方主管機關財政確有困難者，由中央政府補

助，並應專款專用。 

第二章 精神衛生服務體系 

第 19 條 
Ⅰ中央主管機關得依人口、醫療資源與心理衛生資源分布情形及考量原住民

族地區或偏遠地區特殊性，劃分責任區域，建立區域心理健康促進、精神

疾病預防及醫療服務網，並訂定計畫實施。 
Ⅱ主管機關得依轄內精神病人服務需求與社區支持資源分布情形，積極布建

精神病人社區支持服務資源。 

第 20 條 
Ⅰ病人之精神醫療照護及支持服務，應依其病情輕重、有無傷害危險、病人

需求或其他情事，採取下列方式為之： 
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一、門診。 
二、急診。 
三、全日住院。 
四、日間照護。 
五、社區精神復健。 
六、居家治療。 
七、社區支持服務。 
八、個案管理服務。 
九、其他照護及支持服務方式。 

Ⅱ前項第六款居家治療之方式及認定標準，由中央主管機關定之。 

第 21 條 
Ⅰ各級政府得依實際需要，設立或獎勵民間設立精神照護機構，提供病人相

關照護服務。 
Ⅱ前項精神照護機構，得經主管機關指定辦理物質使用障礙症者之治療及生

活重建業務；其指定方式、管理及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機

關定之。 
Ⅲ醫事人員及社會工作師於機構、法人或團體辦理各級主管機關委託或獎

勵、補助之精神病人照護事務，得依各該專門職業技術人員法規辦理執業

登記。 
Ⅳ未依法設立精神照護機構或非由各級政府主管機關委託、補助、或管理

者，不得為病人提供住宿或治療服務。但身心障礙福利機構、老人福利機構

及長期照顧服務機構依其設立目的涉及提供精神照護服務者，不在此限。 

第 22 條 
Ⅰ精神復健機構，應置負責人一人；並得視需要，置醫事人員或社會工作

師。 
Ⅱ前項醫事人員，應依各該醫事人員法規辦理執業登記；社會工作師應依社

會工作師法辦理執業登記。 
Ⅲ精神復健機構內相關人員執行業務，應製作紀錄，以電子文件方式製作及

貯存者，得免另以書面方式製作。 
Ⅳ中央主管機關應辦理精神復健機構評鑑。地方主管機關對轄區內精神復健
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機構業務，應定期實施督導及考核。 
Ⅴ精神復健機構對前項評鑑及督導、考核，不得規避、妨礙或拒絕。 
Ⅵ第四項之評鑑、督導及考核，必要時，得委託相關機構或團體辦理。 
Ⅶ精神復健機構之設立或擴充，應向地方主管機關申請許可；其申請許可之

條件與程序、申請人與負責人之資格、審查程序與基準、限制條件、廢

止、管理、第三項業務紀錄之製作方式與內容、第四項評鑑、督導、考核

及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 23 條 
Ⅰ病人社區支持服務，應依多元連續服務原則規劃辦理。 
Ⅱ地方主管機關針對病人需求，應自行、委託、補助或獎勵機構、法人或團

體提供全日型、日間型、居家型、社區型或其他社區支持服務，以建構妥

善之社區支持機制。 
Ⅲ地方主管機關應提供病人家屬心理衛生教育、情緒支持、喘息服務、專線

服務及其他支持性服務。 
Ⅳ其他法律對病人社區支持服務有相同或較有利之規定者，應優先適用。 
Ⅴ社區支持服務之內容及執行方式由中央主管機關公告之。 

第 24 條 
Ⅰ中央主管機關應獎勵、補助機構、法人或團體從事病人社區支持及復健相

關服務。 
Ⅱ前項從事服務之機構、法人或團體與其服務人員之資格條件、服務內容、

作業方式、管理、獎勵、補助及其他相關事項之辦法，由中央主管機關會

同中央勞動及教育主管機關定之。 

第 25 條 
提供病人照護服務之機構，遭受居民以任何形式反對者，地方主管機關應

協助其排除障礙。 

第 26 條 
Ⅰ地方主管機關得自行或委託相關專業機構、法人或團體辦理病人之需求評

估及服務提供，並視需要轉介適當機構、法人或團體提供服務；其為依第

四十五條第三項規定通報之嚴重病人，應提供社區治療及社區支持。 
Ⅱ地方主管機關為強化病人之照顧及支持功能，應結合衛生、社政、民政、
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教育或勞動機關，建立社區支持體系，並定期召開聯繫會議。 

第 27 條 
Ⅰ地方主管機關應針對所轄醫療機構通報及通知之病人，建立病人關懷機

制，並提供主動式社區關懷、訪視及其他服務。 
Ⅱ前項病人行方不明，應通知其家屬或保護人，必要時，地方主管機關得請

相關機關協尋。 
Ⅲ前二項病人之範圍、服務提供方式、關懷與訪視基準、協尋及其他相關事

項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 28 條 
Ⅰ地方主管機關應依轄區人口數與心理衛生之需求及資源，由社區心理衛生

中心辦理病人個案管理、心理衛生促進、教育訓練、諮詢、轉介、轉銜服

務、資源開發、網絡聯結、自殺防治、精神疾病防治、災後心理重建及其

他心理衛生服務事項。 
Ⅱ前項社區心理衛生中心之病人個案管理，包括依第三十三條第三項出院後

之精神病人及第四十八條第三項經指定精神醫療機構治療後之精神病人。 
Ⅲ第一項社區心理衛生中心，應置心理、護理、職能治療、社會工作及其他

相關專業人員；其提供服務之內容及人員組成、訓練與認證方式及其他相

關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第三章 病人保護及權益保障 

第 29 條 

對病人不得有下列行為： 
一、遺棄。 
二、身心虐待。 
三、留置無生活自理能力之病人於易發生危險或傷害之環境。 
四、強迫或誘騙病人結婚。 
五、其他對病人或利用病人為犯罪或不正當之行為。 

第 30 條 
Ⅰ精神醫療機構診治病人或於病人住院時，應向其本人及其家屬或保護人說明

病情、治療方針、預後情形、住院理由、應享有之權利及其他相關事項。 



精神衛生法 5-23 

 

Ⅱ前項病人非屬嚴重病人者，應經其同意，始得告知其家屬。 

第 31 條 
精神照護機構因醫療、復健或安全之需要，經病人同意而限制病人之居住

場所或行動者，應遵守相關法律規定，於最小限制之必要範圍內為之。 

第 32 條 
Ⅰ醫療機構因病人醫療需要或為防範緊急暴力、自殺或自傷之事件，於告知

病人後，得於特定之保護設施內，拘束其身體或限制其行動自由，並應定

時評估，不得逾必要之時間。 
Ⅱ前項醫療機構以外之精神照護機構及緊急醫療救護人員，為防範緊急暴力、

自殺或自傷之事件，於告知病人後，得拘束其身體，並立即護送其就醫。 
Ⅲ前二項拘束身體或限制行動自由，不得以戒具或其他不正當方式為之；其

具體程序、約束設備之種類、約束時間及應遵行事項之辦法由中央主管機

關定之。 
Ⅳ第一項及第二項所定告知病人，於緊急或特殊情形未能為之時，應於事後

告知。 

第 33 條 
Ⅰ精神醫療機構於住院病人病情穩定或康復，無繼續住院治療之必要時，應

協助病人辦理出院，並通知其家屬或保護人，不得無故留置病人。 
Ⅱ精神醫療機構於病人出院前，應協助病人共同擬訂出院準備計畫及提供相

關協助；屬嚴重病人者，應通知地方衛生主管機關派員參與，並應徵詢保

護人意見。 
Ⅲ精神醫療機構對有精神病診斷之病人，應於其出院前通知戶籍所在地或住

（居）所之地方主管機關，提供個案管理服務；並於出院日起三日內，將

前項計畫內容，通知該地方主管機關，以提供社區治療、社區支持及轉介

或轉銜各項服務。 
Ⅳ精神醫療機構對於非屬前項規定之病人，而有服務需求者，經其同意後，

準用前項規定。 

第 34 條 
Ⅰ經專科醫師診斷屬嚴重病人者，應置保護人一人，專科醫師並應開具診斷

證明書交付保護人。保護人應維護嚴重病人之權益，並考量其意願及最佳
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利益。 
Ⅱ前項保護人，應徵詢嚴重病人之意見後，由其法定代理人、監護人或輔助

人擔任；未能由該等人員擔任者，應由配偶、父母、家屬或與病人有特別

密切關係之人互推一人為之。 
Ⅲ嚴重病人無保護人者，應由其戶籍所在地之地方主管機關另行選定適當人

員、機構、法人或團體為保護人；戶籍所在地不明者，由其住（居）所或

所在地之地方主管機關為之。 
Ⅳ保護人之通報流程、名冊建置、研習課程、支持服務及其他相關事項之辦

法，由中央主管機關定之。 

第 35 條 
Ⅰ前條第一項診斷證明書，應記載一年至三年之有效期間。 
Ⅱ前項期間屆滿前，嚴重病人或其保護人認其病情穩定，經專科醫師診斷，

認定已非屬嚴重病人時，該診斷醫師執業之機構，應即通知保護人，並通

報地方主管機關。 
Ⅲ嚴重病人診斷證明書有效期間屆滿前，保護人應協助其接受專科醫師診

斷，確認其嚴重病人身分；期間屆滿時，未經診斷確認者，其診斷證明書

失其效力。 

第 36 條 
Ⅰ嚴重病人情況危急，非立即給予保護或送醫，其生命或身體有立即之危險

或有危險之虞者，保護人或家屬應即時予以緊急處置；未能即時予以緊急

處置者，地方主管機關得自行或委託機構、法人或團體為之。 
Ⅱ前項緊急處置所需費用，由嚴重病人、配偶、一親等直系血親或依契約負

照顧義務者負擔；必要時，得由地方主管機關先行支付。 
Ⅲ地方主管機關支付前項費用後，得檢具費用單據影本、計算書，及得減輕

或免除之申請程序，以書面行政處分通知前項應負擔人於六十日內限期返

還；屆期未返還者，得依法移送行政執行。 
Ⅳ病人情況危急，非立即給予保護或送醫，其生命或身體有立即之危險或有

危險之虞者，準用前三項之相關規定。 
Ⅴ前四項緊急處置之方式、程序、費用負擔、得減輕或免除之條件及其他相

關事項之辦法，由中央主管機關定之。 
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Ⅵ得減輕或免除之案件，必要時，準用老人福利法第四十一條第五項之機制

進行審查。 

第 37 條 
病人之人格權及合法權益，應予尊重及保障，不得歧視。關於其就醫、就

學、應考、僱用及社區生活權益，不得以罹患精神疾病為由，有不公平之

對待。 

第 38 條 
Ⅰ宣傳品、出版品、廣播、電視、網際網路或其他媒體之報導，不得使用與

精神疾病有關之歧視性稱呼或描述；並不得有與事實不符，或誤導閱聽者

對病人、保護人、家屬及服務病人之人員、機構、法人或團體產生歧視之

報導。 
Ⅱ病人或有第三條第一項第一款所定狀態之人涉及法律事件，未經法院裁判

認定該法律事件發生原因可歸責於其疾病或障礙狀況者，宣傳品、出版

品、廣播、電視、網際網路或其他媒體、機關、機構、法人、團體，不得

指涉其疾病或障礙狀況為該法律事件之原因。 
Ⅲ廣播、電視事業違反第一項規定事實之認定，中央主管機關應邀集各目的

事業主管機關、專家學者、民間團體及媒體代表召開會議審查之。 
Ⅳ任何人不得以公開之言論歧視病人、或不當影射他人罹患精神疾病。 

第 39 條 
Ⅰ未經病人同意者，不得對病人錄音、錄影或攝影，並不得報導其姓名或住

（居）所；於嚴重病人，應經其保護人同意。 
Ⅱ精神照護機構於保障病人安全之必要範圍內，設置監看設備，不受前項規

定之限制，但應告知病人；於嚴重病人，並應告知其保護人或家屬。 

第 40 條 
Ⅰ住院病人應享有個人隱私、自由通訊及會客之權利；精神醫療機構非因病

人病情或醫療需要，不得予以限制。 
Ⅱ精神照護機構因照護、訓練需要，安排病人提供服務者，機構應給予病人

適當獎勵金。 

第 41 條 
Ⅰ嚴重病人依本法相關規定接受緊急安置、強制住院治療之費用，由中央主
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管機關負擔。 
Ⅱ嚴重病人依本法相關規定接受強制社區治療之費用，其不屬全民健康保險

給付範圍者，由中央主管機關負擔。 
Ⅲ前二項費用標準，由中央主管機關定之。 

第 42 條 
Ⅰ病人或其保護人、第三十四條第二項所定之人、相關照護人員、立案之病

人權益促進團體，有客觀事實足認精神照護機構、其他執行社區治療、社

區支持之機構或團體及其工作人員，有侵害病人權益或有侵害之虞者，得

以書面向上述機構或團體所在地之地方主管機關申訴。 
Ⅱ前項申訴事件，地方主管機關應就其內容加以調查、處理，並將辦理結果

通知申訴人。 

第 43 條 
精神醫療機構因病人病情急迫，經一位專科醫師認有必要，並依第四十四

條規定取得同意後，得施行下列治療方式： 
一、電痙攣治療。 
二、其他經中央主管機關公告之治療方式。 

第 44 條 
Ⅰ精神醫療機構施行前條之治療方式，應善盡醫療上必要之注意，經說明並

應依下列規定取得書面同意後，始得為之： 
一、病人為成年人，應經本人同意。但受監護宣告或輔助宣告者，應以其

可理解方式提供資訊，並應取得其監護人或輔助人同意。 
二、病人為未滿七歲之未成年人，應經其法定代理人同意。 
三、病人為滿七歲以上未滿十四歲之未成年人，應經其本人及其法定代理

人同意。 
四、病人為滿十四歲以上之未成年人，應經本人同意。但本人為無行為能

力者，應經其法定代理人同意。 
Ⅱ病人未能依前項規定行使同意權者，依醫療法、病人自主權利法及其他相

關法律規定辦理。 
Ⅲ監護人或輔助人依第一項第一款但書規定為同意時，應尊重受監護宣告或

輔助宣告者之意願。 
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Ⅳ第一項第二款至第四款之法定代理人同意時，應以兒童及少年之最佳利益

為優先考量，並依其心智成熟程度權衡其意見。 

第四章 協助就醫、通報及追蹤關懷 

第 45 條 
Ⅰ病人或有第三條第一項第一款所定狀態之人之保護人或家屬，應協助其就

醫或向社區心理衛生中心諮詢。 
Ⅱ地方主管機關知有前項之人或其自由受不當限制時，應主動協助之。 
Ⅲ經專科醫師診斷屬嚴重病人者，醫療機構應將其資料通報地方主管機關。 
Ⅳ前項通報之方式、內容、通報個案之資料建立、處置、追蹤關懷及其他應

遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 46 條 
Ⅰ矯正機關、保安處分處所及其他以拘禁、感化為目的之機構或場所，其有

病人或有第三條第一項第一款所定狀態之人，應由該機關、機構或場所提

供醫療，或護送協助其就醫，必要時得強制為之。 
Ⅱ社會福利機構及其他收容或安置民眾長期生活居住之機構或場所，有前項

之人者，應由該機構或場所協助其就醫。 

第 47 條 
Ⅰ前條機關、機構或場所，於病人離開前曾有精神疾病就醫紀錄且經專科醫

師診斷有持續治療需求者，應轉介或轉銜其住（居）所在地地方主管機關

予以提供社區治療及社區支持之服務。 
Ⅱ前項轉介或轉銜之方式、內容、個案之資料建立、處置、追蹤關懷及其他

應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 48 條 
Ⅰ醫事人員、社會工作人員、教育人員、警察、消防人員、司法人員、移民

行政人員、戶政人員、村（里）幹事及其他執行社區支持業務人員於執行

職務時，發現疑似第三條第一項第一款所定狀態之人，得通知地方主管機

關提供醫療、關懷或社區支持服務之協助。 
Ⅱ警察機關或消防機關於執行職務時，發現疑似第三條第一項第一款所定狀態

之人，有傷害他人或自己之虞者，非管束不能救護其生命、身體之危險，或
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預防他人生命、身體之危險時，應通知地方主管機關即時查明回覆是否屬第

三條第二項第一款規定之精神病人。經查明屬精神病人者，應即協助護送至

就近適當醫療機構就醫；無法查明其身分或無法查明屬精神病人者，地方主

管機關應派員至現場共同處理，無法到場或無法及時到場時，應使用具聲音

或影像相互傳送功能之科技設備處理之，經地方主管機關認有就醫必要時，

除法律另有規定外，應即護送至就近適當醫療機構就醫。 
Ⅲ依前項規定被護送就醫之人經醫療機構適當處置後，診斷屬病人者，應轉

送至地方主管機關指定之精神醫療機構（以下簡稱指定精神醫療機構）繼

續接受治療。 
Ⅳ前項地方主管機關指定之精神醫療機構，其指定方式、資格條件、管理、

指定執行業務範圍、專科醫師指定、安全維護經費補助及其他應遵行事項

之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅴ為保護被護送人之安全，護送就醫人員於執行職務時，得檢查被護送人之

身體及所攜帶之物，必要時得使用適當之約束設備。 

第 49 條 
Ⅰ地方主管機關應整合所屬衛生、警察、消防及其他相關機關，於轄區內建

置二十四小時緊急精神醫療處置機制，處理前條所定事項。 
Ⅱ前項處置機制、人員、流程、委託及其他事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 50 條 
檢察機關辦理殺人或傷害案件，發現被告或犯罪嫌疑人疑似有第三條第一

項第一款所定狀態，除依相關法規處理外，必要時，得協助其就醫。 

第 51 條 
Ⅰ為利提供緊急處置，以維護民眾生命及安全，各級政府衛生、警察及消防

機關設置特定之對外服務專線，得要求各電信事業配合提供各類來電顯示

號碼及其所在地或電信網路定位位置。但以電信事業電信網路性能可提供

者為限。 
Ⅱ前項機關接獲來電知有傷害他人或自己之虞者，得洽請電信事業，提供救

護所需之該人使用者資料，電信事業不得拒絕。 
Ⅲ前項所稱使用者資料，指電信使用者姓名或名稱、身分證明文件字號、地
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址、電信號碼相關資料，並以電信事業所保存之資料為限。 
Ⅳ前三項經辦人員，對於作業之過程及所知悉資料之內容，應予保密，不得

洩漏。 

第 52 條 
Ⅰ精神照護機構於病人擅自離開該機構時，應即通知其家屬或保護人；病人

行蹤不明時，應即通知地方主管機關及警察機關積極協尋。 
Ⅱ警察機關發現前項擅自離開機構之病人時，應通知原機構帶回，必要時協

助送回。 

第五章 強制社區治療及強制住院治療 

第 53 條 
Ⅰ精神疾病強制社區治療有關事項，由中央主管機關精神疾病強制社區治療

審查會（以下簡稱審查會）審查。 
Ⅱ前項審查會成員，包括專科醫師、護理師、職能治療師、心理師、社會工

作師、病人權益促進團體代表、法律專家及其他相關專業人士。 
Ⅲ審查會召開審查會議，得通知審查案件之當事人或利害關係人到場說明，

或主動派員訪查當事人或利害關係人。 
Ⅳ審查會應協助指定精神醫療機構向法院提出嚴重病人之強制住院或延長強

制住院聲請，並協助法院安排審理之行政事項。 
Ⅴ審查會之組成、審查作業及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 54 條 
Ⅰ保護人、社區心理衛生中心人員或專科醫師發現嚴重病人不遵醫囑致其病

情不穩或生活功能有退化之虞，經專科醫師診斷有接受社區治療之必要

者，病人住居所在地主管機關、社區心理衛生中心應與其保護人合作，共

同協助其接受社區治療。 
Ⅱ前項嚴重病人拒絕接受社區治療時，經地方主管機關指定之專科醫師診斷

仍有社區治療之必要，嚴重病人拒絕接受或無法表達時，指定精神醫療機

構應即填具強制社區治療基本資料表、通報表，並檢附嚴重病人與其保護

人之意見及相關診斷證明文件，向審查會申請許可強制社區治療；強制社
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區治療可否之決定，應送達嚴重病人及其保護人。 
Ⅲ強制社區治療期間，不得逾六個月。 
Ⅳ第二項之申請，得以電訊傳真或其他科技設備為之。 

第 55 條 
Ⅰ地方主管機關指定之專科醫師診斷有延長前條第三項期間之必要者，指定

精神醫療機構應於期間屆滿三十日前，向審查會申請延長強制社區治療。 
Ⅱ前項申請延長強制社區治療期間，不得逾一年。 

第 56 條 
Ⅰ嚴重病人於強制社區治療期間，有下列情形之一者，辦理強制社區治療之

機構、團體，應即停止強制社區治療，並通知地方主管機關： 
一、病情改善而無繼續強制社區治療必要。 
二、除有第七十三條規定得繼續進行之情形外，強制社區治療期滿。 
三、法院認停止強制社區治療之聲請或抗告為有理由。 

Ⅱ強制社區治療係依第七十一條第一項法院裁定為之者，有前項第一款情形

時，該裁定視為撤銷並停止執行。 

第 57 條 
Ⅰ強制社區治療項目如下，並得合併數項目為之： 

一、藥物治療。 
二、藥物之血液或尿液濃度檢驗。 
三、酒精或其他成癮物質篩檢。 
四、心理治療。 
五、復健治療。 
六、其他得避免病情惡化或提升病人適應生活機能之處置措施。 

Ⅱ地方主管機關執行前項治療，於必要時，得洽請警察或消防機關協助執行

下列事項： 
一、警察機關：協助嚴重病人強制社區治療、維護現場秩序及人員人身安

全。 
二、消防機關：載送照護嚴重病人至指定辦理強制社區治療項目之機構或

團體接受治療。 
Ⅲ嚴重病人於強制社區治療期間，未依中央主管機關之指示定期接受治療，
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地方主管機關必要時得請警察機關或消防機關依前項規定協助之。 
Ⅳ指定精神醫療機構對前項病人得依第五十九條第二項至第四項規定啟動緊

急安置，並評估是否聲請強制住院。 
Ⅴ前項緊急安置期間，不受第六十條第二項第一款及第二款規定之限制。 

第 58 條 
Ⅰ辦理強制社區治療之機構或團體得視需要，偕同精神衛生相關機構或團體

執行強制社區治療業務。 
Ⅱ前項辦理強制社區治療機構或團體之資格、管理及其他應遵行事項之辦

法，由中央主管機關定之。 

第 59 條 
Ⅰ嚴重病人傷害他人或自己或有傷害之虞，經專科醫師診斷有全日住院治療

之必要者，保護人應協助其前往精神醫療機構辦理住院。 
Ⅱ前項嚴重病人拒絕接受全日住院治療者，地方主管機關得指定精神醫療機

構予以緊急安置，並交由二位以上地方主管機關指定之專科醫師實施強制

鑑定。但於離島或偏遠地區，得僅由一位專科醫師實施。 
Ⅲ前項強制鑑定，符合中央主管機關公告之緊急或特殊情形時，得以聲音及

影像相互傳送之設備為之。 
Ⅳ第二項強制鑑定結果，仍有全日住院治療必要，經詢問嚴重病人意見，其

拒絕接受或無法表達時，指定精神醫療機構應即填具強制住院基本資料表

及通報表，並檢附嚴重病人與其保護人之意見及相關診斷證明文件，向法

院聲請裁定強制住院。 

第 60 條 
Ⅰ前條第二項緊急安置期間為七日，並應注意嚴重病人權益之保護及進行必

要之治療；強制鑑定，應自緊急安置之次日起三日內完成。 
Ⅱ有下列情形之一者，指定精神醫療機構應即停止緊急安置，並通知地方主

管機關： 
一、經強制鑑定認無強制住院必要。 
二、因嚴重病人同意接受全日住院治療或病情改善而無繼續緊急安置必要。 
三、法院駁回強制住院之聲請。 
四、經法院認停止緊急安置之聲請或抗告為有理由。 
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Ⅲ有前項第二款規定情形，指定精神醫療機構已聲請法院裁定強制住院者，

應即通知該管法院，並以該通知視為撤回強制住院之聲請。 
Ⅳ緊急安置之程序、應備文件及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 61 條 
嚴重病人經指定精神醫療機構向法院聲請裁定強制住院，於聲請期間轉為

同意住院治療後要求出院者，指定精神醫療機構評估其仍有第五十九條第

一項規定情形，有繼續接受住院治療之必要，經其拒絕者，指定精神醫療

機構應重新啟動強制住院程序，不再接受其轉為同意住院。 

第 62 條 
Ⅰ嚴重病人緊急安置期間，未經委任律師為代理人者，應由指定精神醫療機

構通報中央主管機關提供必要之法律扶助。 
Ⅱ前項受理通報及扶助業務，中央主管機關得委託財團法人法律扶助基金會

或其他民間團體辦理。 

第 63 條 
Ⅰ法院每次裁定強制住院期間，不得逾六十日。 
Ⅱ經二位以上地方主管機關指定之專科醫師鑑定嚴重病人有延長強制住院期

間之必要者，指定精神醫療機構應於強制住院期間屆滿十四日前，向法院

聲請裁定延長強制住院。 
Ⅲ前項聲請裁定次數，以一次為限，其延長強制住院期間，不得逾六十日。 

第 64 條 
Ⅰ嚴重病人於強制住院期間有下列情形之一者，辦理強制住院之指定精神醫

療機構應即停止強制住院，並通知原裁定法院及地方主管機關： 
一、病情改善而無繼續強制住院必要。 
二、除有第七十三條規定得繼續進行之情形外，強制住院期滿。 
三、法院認停止強制住院之聲請為有理由。 
四、經抗告法院撤銷強制住院裁定或認停止強制住院為有理由。 

Ⅱ嚴重病人有前項第一款情形時，法院強制住院之裁定視為撤銷並停止執行。 

第 65 條 
緊急安置、強制住院及延長強制住院之聲請，由地方主管機關委託指定精

神醫療機構辦理之。 
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第 66 條 
Ⅰ緊急安置、強制住院或強制社區治療期間，嚴重病人或其保護人得向法院

聲請裁定停止緊急安置、強制住院或強制社區治療。 
Ⅱ前項事件之聲請及抗告由嚴重病人或保護人提出者，免徵裁判費並準用民

事訴訟法第七十七條之二十三第四項規定。 
Ⅲ經中央主管機關認可之病人權益促進相關公益團體，得就強制住院、強制

社區治療及緊急安置事項進行個案監督；其發現不妥情事時，應即通知各

該主管機關採取改善措施，並得基於嚴重病人自主、平等及利益保障之考

量，向法院聲請裁定停止強制住院、強制社區治療或緊急安置。 

第 67 條 
Ⅰ本法所定嚴重病人強制住院相關事件、停止緊急安置及停止強制社區治療

事件之第一審，以法官一人為審判長，與參審員二人組成合議庭行之。 
Ⅱ前項事件應於審理終結後，即時評議並宣示之；評議時應遵守下列規定： 

一、參審員及法官應全程參與。 
二、評議時應依序由專科醫師、病人權益促進團體代表之參審員、法官陳

述意見。 
三、評議以過半數之意見決定之。 

第 68 條 
Ⅰ參審員應包括中央主管機關推薦之精神科指定專科醫師及病人權益促進團

體代表各一人。 
Ⅱ有法官法不得任法官、醫師法撤銷或廢止醫師證書、執業執照或移付懲戒

情事之一者，不得擔任參審員。 
Ⅲ參審員由中央主管機關推薦，經司法院法官遴選委員會遴定，提請司法院

院長任命，任期三年。 
Ⅳ參審員之資格、推薦程序與人數及其他相關事項之辦法，由司法院會商行

政院定之。 
Ⅴ參審員之遴選作業、宣誓、倫理規範、費用支給及其他相關事項之辦法，

由司法院定之。 

第 69 條 
Ⅰ參審員應依據法律獨立行使職權，不受任何干涉。除法律另有規定外，其
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職權與法官同。 
Ⅱ參審員應依法公平誠實執行職務，不得為有害司法公正信譽之行為，並不

得洩漏評議秘密及其他職務上知悉之秘密。 
Ⅲ參審員有法官法第四十二條第一項、第四十三條第一項各款情形之一，或

有具體事證足認其執行職務有難期公正之虞者，司法院院長得經法官遴選

委員會同意後解任之。 

第 70 條 
Ⅰ嚴重病人無非訟代理人者，法院認有必要時，得為其選任律師為代理人。 
Ⅱ嚴重病人無前項代理人或法院於審理程序中認有必要者，得為其選任程序

監理人；程序監理人之報酬，得由國庫支付。 

第 71 條 
Ⅰ法院對於強制住院或延長強制住院之聲請，認為未達應受強制住院之程

度，而有強制社區治療之原因者，得依聲請或依職權裁定強制社區治療。 
Ⅱ對於前項、第五十九條第四項、第六十三條第二項、第六十六條第一項或

第三項之法院裁定有不服者，得於裁定送達後十日內提起抗告；對於抗告

法院之裁定，不得再抗告。 
Ⅲ前項法院裁定書，得由法官宣示主文、事實及理由要旨，由書記官記載於

筆錄代之；如經提起抗告，法院應於十日內補正裁定書。 

第 72 條 
嚴重病人之所在處所與法院間有聲音及影像相互傳送之科技設備而得直接

審理者，法院得以該設備為之。 

第 73 條 
聲請法院裁定及抗告期間，指定精神醫療機構對於嚴重病人得繼續為緊急

安置、強制住院或強制社區治療。但對法院所為下列裁定不服提起抗告期

間，不在此限： 
一、停止強制社區治療、緊急安置或強制住院。 
二、駁回強制住院之聲請。 
三、駁回延長強制住院之聲請。 

第 74 條 
Ⅰ參審員參與審理之事件，除本法有特別規定外，適用家事事件法、法院組
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織法、少年及家事法院組織法及其他法律之規定。 
Ⅱ前項事件指定精神醫療機構之作業程序、應備文件及其他應遵行事項之辦

法，由行政院會同司法院定之。 

第 75 條 
Ⅰ中央及地方主管機關於必要時，得檢查指定精神醫療機構辦理之緊急安

置、強制住院及強制社區治療業務，或命其提出相關業務報告，指定精神

醫療機構不得拒絕。 
Ⅱ前項報告之審查及業務之檢查，中央及地方主管機關得委託相關機構或團

體辦理。 

第 76 條 
專科醫師有下列各款情形之一者，不得為第五十四條第二項及第五十五條第

一項之診斷，亦不得為第五十九條第二項及第六十三條第二項所定之鑑定： 
一、本人為受診斷或受鑑定之病人本人。 
二、本人為病人之保護人或利害關係人。 

第六章 罰 則 

第 77 條 
精神醫療機構違反第四十三條或第四十四條規定者，由中央主管機關處新

臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰；情節重大者，並處一個月以上一年以

下停業處分。 

第 78 條 
Ⅰ廣播、電視事業違反第三十八條第一項或第二項規定者，由各目的事業主

管機關處新臺幣六萬元以上六十萬元以下罰鍰，並令其限期改正；屆期未

改正者，得按次處罰。 
Ⅱ前項以外之宣傳品、出版品、網際網路或其他媒體業者違反第三十八條第一

項或第二項規定者，由各目的事業主管機關處負責人新臺幣六萬元以上六十

萬元以下罰鍰，並得沒入同條第一項或第二項規定之物品、令其限期移除內

容、下架或其他必要之處置；屆期不履行者，得按次處罰至履行為止。 
Ⅲ前二項以外之機關、機構、法人或團體違反第三十八條第二項規定而無正

當理由者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰，並得沒入同項規定之物
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品，令其限期移除內容、下架或其他必要之處置；屆期不履行者，得按次

處罰至履行為止。 
Ⅳ宣傳品、出版品、網際網路或其他媒體業者無負責人或負責人對行為人之

行為不具監督關係者，第二項所定處罰對象為行為人。 
Ⅴ第二項所定網際網路、出版品、宣傳品或其他媒體之目的事業主管機關，

指行為人或負責人所屬公司、商業所在地之直轄市、縣（市）政府。 

第 79 條 
Ⅰ違反第二十一條第四項規定者，處其負責人新臺幣六萬元以上三十萬元以

下罰鍰及公告其姓名，並令其限期改正。 
Ⅱ於前項限期改正期間，不得增加收容病人；違反者，另處其負責人新臺幣

六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 
Ⅲ經依第一項規定令其限期改正，屆期未改正者，必要時，並得為斷絕其營

業所必須之自來水、電力或其他能源之處分，再處其負責人新臺幣十萬元

以上五十萬元以下罰鍰，並令其於一個月內對其收容之病人予以轉介安

置；其無法辦理時，由地方主管機關協助之，負責人應予配合。不予配合

者，強制實施之，並處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰。 

第 80 條 
Ⅰ違反第二十九條各款規定情形之一者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下

罰鍰，並得公告其姓名。 
Ⅱ病人之保護人或精神照護機構人員違反第二十九條各款規定情形之一者，

除依前項規定處罰外，地方主管機關應令其接受社政主管機關辦理之四小

時以上五十小時以下輔導教育，並收取必要之費用；其收費自治法規，由

地方主管機關定之。 
Ⅲ拒不接受前項輔導教育或時數不足者，處新臺幣三千元以上三萬元以下罰

鍰，經再通知仍不接受者，得按次處罰至其參加為止。 

第 81 條 
有下列情形之一者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰，並令其限期

改正；屆期未改正或情節重大者，並處一個月以上一年以下停業處分或廢

止其開業執照： 
一、經指定辦理物質使用障礙症治療及生活重建業務之精神照護機構，違
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反第二十一條第二項所定辦法中有關管理之規定。 
二、精神復健機構依第二十二條第四項規定接受評鑑，經評鑑不合格，或

違反同條第五項規定，規避、妨礙或拒絕評鑑，或違反同條第七項所

定辦法中有關限制條件之規定。 
三、精神醫療機構未依第五十九條第二項、第四項或第六十三條第二項所

定程序而執行緊急安置或強制住院，或未依第六十四條規定停止強制

住院。 
四、精神醫療機構未依第五十四條第二項、第五十五條第一項所定診斷或

程序，而執行強制社區治療，或辦理強制社區治療之機構、團體未依

第五十六條規定停止強制社區治療。 
五、精神照護機構違反第三十二條規定。 

第 82 條 
有下列情形之一者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰： 
一、精神醫療機構違反第三十三條第一項規定，於病人病情穩定或康復，

仍予無故留置。 
二、違反第三十七條、第三十九條或第四十條第一項保護病人權益規定。 
三、醫療機構違反第四十五條第三項規定，未將嚴重病人資料通報地方主

管機關。 
四、精神照護機構違反第五十二條第一項規定，於全日住院病人擅自離開

該機構時，未通知病人之家屬或保護人，或病人行蹤不明時，未通知

地方主管機關及警察機關。 

第 83 條 
違反第五十一條第四項規定，洩漏應保密之資料者，處新臺幣二萬元以上

十萬元以下罰鍰。 

第 84 條 
違反第四十六條第一項或第二項規定，未提供醫療或未協助就醫者，處其

代表人或負責人新臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰。 

第 85 條 
精神照護機構違反本法有關規定，除依第七十七條、第八十一條或第八十

二條規定處罰外，對其行為人，亦處以各該條之罰鍰。 
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第 86 條 
本法所定之罰鍰，於私立精神照護機構，處罰其負責醫師或負責人。但精

神照護機構有併處行為人為同一人者，不另為處罰。 

第 87 條 
本法所定之罰鍰、停業及廢止開業執照，除另有規定外，由地方主管機關

處罰。 

第七章 附 則 

第 88 條 
Ⅰ本法中華民國一百十一年十一月二十九日修正之條文施行前，已依規定強

制住院者，指定精神醫療機構認有繼續強制住院之必要，應於修正施行之

日起二個月內，向法院聲請繼續強制住院。 
Ⅱ前項聲請法院認有理由者，強制住院之六十日期間，應與本法中華民國一

百十一年十一月二十九日修正之條文施行前已強制住院之期間合併計算。 

第 89 條 
Ⅰ為辦理本法業務所需之必要資料，主管機關得洽請相關機關、學校、機

構、法人、團體或個人提供之；受請求者有配合提供資料之義務。 
Ⅱ主管機關依前項規定取得之資料，應盡善良管理人之注意義務，確實辦理資

訊安全稽核作業；其保有、處理及利用，並應遵行個人資料保護法之規定。 

第 90 條 
本法施行細則，由中央主管機關擬訂，報請行政院會商司法院核定。 

第 91 條 
本法施行日期，除第五章、第八十一條第三款及第四款，由行政院會同司

法院定之外，自公布後二年施行。 
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藥事法 

1.中華民國59年8月17日總統令制定公布全文90條 
2.中華民國68年4月4日總統令修正公布第24～27、54條條文 
3.中華民國82年2月5日總統(82)華總(一)義字第0476號令修正公布名稱及全文106條 
（原名稱：藥物藥商管理法；新名稱：藥事法） 
中華民國82年3月8日總統令准立法院82年3月5日(82)台院議字第0539號咨，更正82年2
月5日公布之藥事法第38、61條條文 

4.中華民國86年5月7日總統(86)華總(一)義字第8600104890號令修正公布第53、106條條

文 
中華民國90年12月25日行政院台九十衛字第075680-3號函發布定自中華民國八十六年

五月七日修正公布之第53條條文定自中華民國91年1月1日施行 
5.中華民國87年6月24日總統(87)華總(一)義字第8700122830號令修正公布第103條條文 
6.中華民國89年4月26日總統(89)華總一義字第8900105220號令修正公布第2、3、27、

66、77～79、100、102條條文 
7.中華民國92年2月6日總統華總一義字第09200017750號令修正公布第39條條文；並增訂

第48-1、96-1條條文 
8.中華民國93年4月21日總統華總一義字第09300074821號令修正公布第1、8、9、11、

13、16、22、33、37、40～42、45、47、48、57、62、64、66、74～78、82、83、91
～93、95、96條條文；增訂第27-1、40-1、45-1、57-1、66-1、97-1、99-1、104-1、
104-2條條文；並刪除第61、63條條文 

9.中華民國94年2月5日總統華總一義字第09400017691號令修正公布第40-1條條文；增訂

第40-2條條文 
10.中華民國95年5月17日總統華總一義字第09500069811號令修正公布第66、91、92、

95、99條條文；並刪除第98條條文 
11.中華民國95年5月30日總統華總一義字第09500075771號令修正公布第82、83、106條

條文；並自95年7月1日施行 
12.中華民國100年12月7日總統華總一義字第10000273371號令修正公布第19、34條條文 
13.中華民國101年6月27日總統華總一義字第10100146381號令修正公布第57、78、80、

91、92、94條條文；並增訂第71-1、104-3、104-4條條文 
14.中華民國102年1月16日總統華總一義字第10200003981號令修正公布第41條條文 
15.中華民國102年5月8日總統華總一義字第10200082721號令修正公布第13條條文 

中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條所列屬「行政院衛

生署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
16.中華民國102年12月11日總統華總一義字第10200225161號令修正公布第80條條文 
17.中華民國104年12月2日總統華總一義字第10400140921號令修正公布第2、39、75、82

～88、90、92、93、96-1條條文；並增訂第6-1、27-2、48-2條條文 
18.中華民國106年6月14日總統華總一義字第10600072491號令修正公布第88、92條條

文；並增訂第53-1條條文 
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19.中華民國107年1月31日總統華總一義字第10700009771號令修正公布第40-2、100、
106條條文；增訂第40-3、48-3～48-22、92-1、100-1條條文及第四章之一章名；除第

四章之一、第92-1、100、100-1條條文，其施行日期由行政院定之外，其餘條文自公

布日施行 
中華民國108年8月6日行政院院臺衛字第1080025868號令發布第四章之一、第92-1、
100、100-1條條文，定自108年8月20日施行 

 

第一章 總 則 

第 1 條 
Ⅰ藥事之管理，依本法之規定；本法未規定者，依其他有關法律之規定。但

管制藥品管理條例有規定者，優先適用該條例之規定。 
Ⅱ前項所稱藥事，指藥物、藥商、藥局及其有關事項。 

最高法院112年度台上字第1137號刑事判決（擅自轉讓管制藥品） 

第 2 條 
本法所稱衛生主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；

在縣（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
中央衛生主管機關得專設藥物管理機關，直轄市及縣（市）衛生主管機關

於必要時亦得報准設置。 

第 4 條 
本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。 

第 5 條 
本法所稱試驗用藥物，係指醫療效能及安全尚未經證實，專供動物毒性藥

理評估或臨床試驗用之藥物。 

第 6 條 
本法所稱藥品，係指左列各款之一之原料藥及製劑： 
一、載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國

家處方集，或各該補充典籍之藥品。 
二、未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。 
三、其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。 
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四、用以配製前三款所列之藥品。 

第 6 條之 1 
Ⅰ經中央衛生主管機關公告類別之藥品，其販賣業者或製造業者，應依其產

業模式建立藥品來源及流向之追溯或追蹤系統。 
Ⅱ中央衛生主管機關應建立前項追溯或追蹤申報系統；前項業者應以電子方

式申報之，其電子申報方式，由中央衛生主管機關定之。 
Ⅲ前項追溯或追蹤系統之建立、應記錄之事項、查核及其他應遵行事項之辦

法，由中央衛生主管機關定之。 

第 7 條 
本法所稱新藥，係指經中央衛生主管機關審查認定屬新成分、新療效複方

或新使用途徑製劑之藥品。 

第 8 條 
Ⅰ本法所稱製劑，係指以原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品。 
Ⅱ製劑分為醫師處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品、成藥及固有成方製

劑。 
Ⅲ前項成藥之分類、審核、固有成方製劑製售之申請、成藥及固有成方製劑

販賣之管理及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 9 條 
本法所稱成藥，係指原料藥經加工調製，不用其原名稱，其摻入之藥品，

不超過中央衛生主管機關所規定之限量，作用緩和，無積蓄性，耐久儲

存，使用簡便，並明示其效能、用量、用法，標明成藥許可證字號，其使

用不待醫師指示，即供治療疾病之用者。 

第 10 條 
本法所稱固有成方製劑，係指依中央衛生主管機關選定公告具有醫療效能

之傳統中藥處方調製（劑）之方劑。 

第 11 條 
本法所稱管制藥品，係指管制藥品管理條例第三條規定所稱之管制藥品。 

第 12 條 
本法所稱毒劇藥品，係指列載於中華藥典毒劇藥表中之藥品；表中未列載
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者，由中央衛生主管機關定之。 

第 13 條 
Ⅰ本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節

生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作

用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、軟體、體外試

劑及其相關物品。 
Ⅱ前項醫療器材，中央衛生主管機關應視實際需要，就其範圍、種類、管理

及其他應管理事項，訂定醫療器材管理辦法規範之。 

第 14 條 
本法所稱藥商，係指左列各款規定之業者： 
一、藥品或醫療器材販賣業者。 
二、藥品或醫療器材製造業者。 

第 15 條 
本法所稱藥品販賣業者，係指左列各款規定之業者： 
一、經營西藥批發、零售、輸入及輸出之業者。 
二、經營中藥批發、零售、調劑、輸入及輸出之業者。 

第 16 條 
Ⅰ本法所稱藥品製造業者，係指經營藥品之製造、加工與其產品批發、輸出

及自用原料輸入之業者。 
Ⅱ前項藥品製造業者輸入自用原料，應於每次進口前向中央衛生主管機關申

請核准後，始得進口；已進口之自用原料，非經中央衛生主管機關核准，

不得轉售或轉讓。 
Ⅲ藥品製造業者，得兼營自製產品之零售業務。 

第 17 條 
Ⅰ本法所稱醫療器材販賣業者，係指經營醫療器材之批發、零售、輸入及輸

出之業者。 
Ⅱ經營醫療器材租賃業者，準用本法關於醫療器材販賣業者之規定。 

第 18 條 
Ⅰ本法所稱醫療器材製造業者，係指製造、裝配醫療器材，與其產品之批
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發、輸出及自用原料輸入之業者。 
Ⅱ前項醫療器材製造業者，得兼營自製產品之零售業務。 

第 19 條 
Ⅰ本法所稱藥局，係指藥師或藥劑生親自主持，依法執行藥品調劑、供應業

務之處所。 
Ⅱ前項藥局得兼營藥品及一定等級之醫療器材零售業務。 
Ⅲ前項所稱一定等級之醫療器材之範圍及種類，由中央衛生主管機關定之。 

第 20 條 
本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者： 
一、未經核准，擅自製造者。 
二、所含有效成分之名稱，與核准不符者。 
三、將他人產品抽換或摻雜者。 
四、塗改或更換有效期間之標示者。 

第 21 條 
本法所稱劣藥，係指核准之藥品經稽查或檢驗有左列情形之一者： 
一、擅自添加非法定著色劑、防腐劑、香料、矯味劑及賦形劑者。 
二、所含有效成分之質、量或強度，與核准不符者。 
三、藥品中一部或全部含有污穢或異物者。 
四、有顯明變色、混濁、沈澱、潮解或已腐化分解者。 
五、主治效能與核准不符者。 
六、超過有效期間或保存期限者。 
七、因儲藏過久或儲藏方法不當而變質者。 
八、裝入有害物質所製成之容器或使用回收容器者。 

第 22 條 
Ⅰ本法所稱禁藥，係指藥品有左列各款情形之一者： 

一、經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或

陳列之毒害藥品。 
二、未經核准擅自輸入之藥品。但旅客或隨交通工具服務人員攜帶自用藥

品進口者，不在此限。 
Ⅱ前項第二款自用藥品之限量，由中央衛生主管機關會同財政部公告之。 
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最高法院112年度台上字第2851號判決（與毒品條例之法規競合） 

第 23 條 
本法所稱不良醫療器材，係指醫療器材經稽查或檢驗有左列各款情形之一

者： 
一、使用時易生危險，或可損傷人體，或使診斷發生錯誤者。 
二、含有毒質或有害物質，致使用時有損人體健康者。 
三、超過有效期間或保存期限者。 
四、性能或有效成分之質、量或強度，與核准不符者。 

第 24 條 
本法所稱藥物廣告，係指利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達招徠銷售為

目的之行為。 

第 25 條 
本法所稱標籤，係指藥品或醫療器材之容器上或包裝上，用以記載文字、

圖畫或記號之標示物。 

第 26 條 
本法所稱仿單，係指藥品或醫療器材附加之說明書。 

第二章 藥商之管理 

第 27 條 
Ⅰ凡申請為藥商者，應申請直轄市或縣（市）衛生主管機關核准登記，繳納

執照費，領得許可執照後，方准營業；其登記事項如有變更時，應辦理變

更登記。 
Ⅱ前項登記事項，由中央衛生主管機關定之。 
Ⅲ藥商分設營業處所或分廠，仍應依第一項規定，各別辦理藥商登記。 

第 27 條之 1 
Ⅰ藥商申請停業，應將藥商許可執照及藥物許可證隨繳當地衛生主管機關，

於執照上記明停業理由及期限，俟核准復業時發還之。每次停業期間不得

超過一年，停業期滿未經當地衛生主管機關核准繼續停業者，應於停業期

滿前三十日內申請復業。 
Ⅱ藥商申請歇業時，應將其所領藥商許可執照及藥物許可證一併繳銷；其不
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繳銷者，由原發證照之衛生主管機關註銷。 
Ⅲ藥商屆期不申請停業、歇業或復業登記，經直轄市或縣（市）衛生主管機

關查核發現原址已無營業事實者，應由原發證照之衛生主管機關，將其有

關證照註銷。 
Ⅳ違反本法規定，經衛生主管機關處分停止其營業者，其證照依第一項規定

辦理。 

第 27 條之 2 
Ⅰ藥商持有經中央衛生主管機關公告為必要藥品之許可證，如有無法繼續製

造、輸入或不足供應該藥品之虞時，應至少於六個月前向中央衛生主管機

關通報；如因天災或其他不應歸責於藥商之事由，而未及於前述期間內通

報者，應於事件發生後三十日內向中央衛生主管機關通報。 
Ⅱ中央衛生主管機關於接獲前項通報或得知必要藥品有不足供應之虞時，得

登錄於公開網站，並得專案核准該藥品或其替代藥品之製造或輸入，不受

第三十九條之限制。 
Ⅲ第一項通報與前項登錄之作業及專案核准之申請條件、審查程序、核准基

準及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 28 條 

Ⅰ西藥販賣業者之藥品及其買賣，應由專任藥師駐店管理。但不售賣麻醉藥

品者，得由專任藥劑生為之。 
Ⅱ中藥販賣業者之藥品及其買賣，應由專任中醫師或修習中藥課程達適當標

準之藥師或藥劑生駐店管理。 
Ⅲ西藥、中藥販賣業者，分設營業處所，仍應依第一項及第二項之規定。 

第 29 條 
Ⅰ西藥製造業者，應由專任藥師駐廠監製；中藥製造業者，應由專任中醫師

或修習中藥課程達適當標準之藥師駐廠監製。 
Ⅱ中藥製造業者，以西藥劑型製造中藥，或摻入西藥製造中藥時，除依前項

規定外，應由專任藥師監製。 
Ⅲ西藥、中藥製造業者，設立分廠，仍應依前二項規定辦理。 

第 30 條 
藥商聘用之藥師、藥劑生或中醫師，如有解聘或辭聘，應即另聘。 
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第 31 條 
從事人用生物藥品製造業者，應聘用國內外大學院校以上醫藥或生物學等

系畢業，具有微生物學、免疫學藥品製造專門知識，並有五年以上製造經

驗之技術人員，駐廠負責製造。 

第 32 條 
Ⅰ醫療器材販賣或製造業者，應視其類別，聘用技術人員。 
Ⅱ前項醫療器材類別及技術人員資格，由中央衛生主管機關定之。 

第 33 條 
Ⅰ藥商僱用之推銷員，應由該業者向當地之直轄市、縣（市）衛生主管機關

登記後，方准執行推銷工作。 
Ⅱ前項推銷員，以向藥局、藥商、衛生醫療機構、醫學研究機構及經衛生主

管機關准予登記為兼售藥物者推銷其受僱藥商所製售或經銷之藥物為限，

並不得有沿途推銷、設攤出售或擅將藥物拆封、改裝或非法廣告之行為。 

第三章 藥局之管理及藥品之調劑 

第 34 條 
Ⅰ藥局應請領藥局執照，並於明顯處標示經營者之身分姓名。其設立、變更

登記，準用第二十七條第一項之規定。 
Ⅱ藥局兼營第十九條第二項之業務，應適用關於藥商之規定。但無須另行請

領藥商許可執照。 

第 35 條 
修習中藥課程達適當標準之藥師，親自主持之藥局，得兼營中藥之調劑、

供應或零售業務。 

第 36 條 
藥師親自主持之藥局，具有鑑定設備者，得執行藥品之鑑定業務。 

第 37 條 
Ⅰ藥品之調劑，非依一定作業程序，不得為之；其作業準則，由中央衛生主

管機關定之。 
Ⅱ前項調劑應由藥師為之。但不含麻醉藥品者，得由藥劑生為之。 
Ⅲ醫院中之藥品之調劑，應由藥師為之。但本法八十二年二月五日修正施行
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前已在醫院中服務之藥劑生，適用前項規定，並得繼續或轉院任職。 
Ⅳ中藥之調劑，除法律另有規定外，應由中醫師監督為之。 

第 38 條 
藥師法第十二條、第十六條至第二十條之規定，於藥劑生調劑藥品時準用

之。 

第四章 藥物之查驗登記 

第 39 條 
Ⅰ製造、輸入藥品，應將其成分、原料藥來源、規格、性能、製法之要旨，

檢驗規格與方法及有關資料或證件，連同原文和中文標籤、原文和中文仿

單及樣品，並繳納費用，申請中央衛生主管機關查驗登記，經核准發給藥

品許可證後，始得製造或輸入。 
Ⅱ向中央衛生主管機關申請藥品試製經核准輸入原料藥者，不適用前項規

定；其申請條件及應繳費用，由中央衛生主管機關定之。 
Ⅲ第一項輸入藥品，應由藥品許可證所有人及其授權者輸入。 
Ⅳ申請第一項藥品查驗登記、依第四十六條規定辦理藥品許可證變更、移轉

登記及依第四十七條規定辦理藥品許可證展延登記、換發及補發，其申請

條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機關以

藥品查驗登記審查準則定之。 

第 40 條 
Ⅰ製造、輸入醫療器材，應向中央衛生主管機關申請查驗登記並繳納費用，

經核准發給醫療器材許可證後，始得製造或輸入。 
Ⅱ前項輸入醫療器材，應由醫療器材許可證所有人或其授權者輸入。 
Ⅲ申請醫療器材查驗登記、許可證變更、移轉、展延登記、換發及補發，其

申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機

關定之。 

第 40 條之 1 
Ⅰ中央衛生主管機關為維護公益之目的，於必要時，得公開所持有及保管藥

商申請製造或輸入藥物所檢附之藥物成分、仿單等相關資料。但對於藥商

申請新藥查驗登記屬於營業秘密之資料，應保密之。 
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Ⅱ前項得公開事項之範圍及方式，其辦法由中央衛生主管機關定之。 

第 40 條之 2 
Ⅰ中央衛生主管機關於核發新藥許可證時，應公開申請人檢附之已揭露專利

字號或案號。 
Ⅱ新成分新藥許可證自核發之日起三年內，其他藥商非經許可證所有人同

意，不得引據其申請資料申請查驗登記。 
Ⅲ前項期間屆滿次日起，其他藥商得依本法及相關法規申請查驗登記，符合

規定者，中央衛生主管機關於前項新成分新藥許可證核發屆滿五年之次日

起，始得發給藥品許可證。 
Ⅳ新成分新藥在外國取得上市許可後三年內，向中央衛生主管機關申請查驗

登記，始得適用第二項之規定。 

第 40 條之 3 
Ⅰ藥品經中央衛生主管機關核准新增或變更適應症，自核准新增或變更適應

症之日起二年內，其他藥商非經該藥品許可證所有人同意，不得引據其申

請資料就相同適應症申請查驗登記。 
Ⅱ前項期間屆滿次日起，其他藥商得依本法及相關法規申請查驗登記，符合

規定者，中央衛生主管機關於前項核准新增或變更適應症屆滿三年之次日

起，始得發給藥品許可證。但前項獲准新增或變更適應症之藥品許可證所

有人，就該新增或變更之適應症於國內執行臨床試驗者，中央衛生主管機

關於核准新增或變更適應症屆滿五年之次日起，始得發給其他藥商藥品許

可證。 
Ⅲ新增或變更適應症藥品在外國取得上市許可後二年內，向中央衛生主管機

關申請查驗登記，始得適用第一項之規定。 

第 41 條 
Ⅰ為提昇藥物製造工業水準與臨床試驗品質，對於藥物科技之研究發展，中

央衛生主管機關每年應委託專業醫療團體辦理教育訓練，培育臨床試驗人

才。 
Ⅱ新興藥物科技之研究發展，得由中央衛生主管機關會同中央工業主管機關

獎勵之。 
Ⅲ前項獎勵之資格條件、審議程序及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主
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管機關會同中央工業主管機關定之。 

第 42 條 
Ⅰ中央衛生主管機關對於製造、輸入之藥物，應訂定作業準則，作為核發、

變更及展延藥物許可證之基準。 
Ⅱ前項作業準則，由中央衛生主管機關定之。 

第 43 條 
製造、輸入藥物之查驗登記申請書及輸出藥物之申請書，其格式、樣品份

數、有關資料或證書費、查驗費之金額，由中央衛生主管機關定之。 

第 44 條 
試驗用藥物，應經中央衛生主管機關核准始得供經核可之教學醫院臨床試

驗，以確認其安全與醫療效能。 

第 45 條 
Ⅰ經核准製造或輸入之藥物，中央衛生主管機關得指定期間，監視其安全性。 
Ⅱ藥商於前項安全監視期間應遵行事項，由中央衛生主管機關定之。 

第 45 條之 1 
醫療機構、藥局及藥商對於因藥物所引起之嚴重不良反應，應行通報；其

方式、內容及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 46 條 
Ⅰ經核准製造、輸入之藥物，非經中央衛生主管機關之核准，不得變更原登

記事項。 
Ⅱ經核准製造、輸入之藥物許可證，如有移轉時，應辦理移轉登記。 

第 47 條 
Ⅰ藥物製造、輸入許可證有效期間為五年，期滿仍須繼續製造、輸入者，應

事先申請中央衛生主管機關核准展延之。但每次展延，不得超過五年。屆

期未申請或不准展延者，註銷其許可證。 
Ⅱ前項許可證如有污損或遺失，應敘明理由，申請原核發機關換發或補發，

並應將原許可證同時繳銷，或由核發機關公告註銷。 

第 48 條 
藥物於其製造、輸入許可證有效期間內，經中央衛生主管機關重新評估確
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定有安全或醫療效能疑慮者，得限期令藥商改善，屆期未改善者，廢止其

許可證。但安全疑慮重大者，得逕予廢止之。 

第 48 條之 1 
第三十九條第一項製造、輸入藥品，應標示中文標籤、仿單或包裝，始得

買賣、批發、零售。但經中央衛生主管機關認定有窒礙難行者，不在此

限。 

第 48 條之 2 
Ⅰ有下列情形之一者，中央衛生主管機關得專案核准特定藥物之製造或輸

入，不受第三十九條及第四十條之限制： 
一、為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥物或合

適替代療法。 
二、因應緊急公共衛生情事之需要。 

Ⅱ有下列情形之一者，中央衛生主管機關得廢止前項核准，並令申請者限期

處理未使用之藥物，並得公告回收： 
一、已有完成查驗登記之藥物或合適替代療法可提供前項第一款情事之需

要。 
二、緊急公共衛生情事已終結。 
三、藥物經中央衛生主管機關評估確有安全或醫療效能疑慮。 

Ⅲ第一項專案核准之申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行事項之辦

法，由中央衛生主管機關定之。 

第四章之一 西藥之專利連結 

第 48 條之 3 
Ⅰ新藥藥品許可證所有人認有提報藥品專利權專利資訊之必要者，應自藥品

許可證領取之次日起四十五日內，檢附相關文件及資料，向中央衛生主管

機關為之；逾期提報者，不適用本章規定。 
Ⅱ前項藥品專利權，以下列發明為限： 

一、物質。 
二、組合物或配方。 
三、醫藥用途。 
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第 48 條之 4 
Ⅰ前條所定專利資訊如下： 

一、發明專利權之專利證書號數；發明專利權為醫藥用途者，應一併敘明

請求項項號。 
二、專利權期滿之日。 
三、專利權人之姓名或名稱、國籍、住所、居所或營業所；有代表人者，

其姓名。該專利權有專屬授權，且依專利法辦理登記者，為其專屬被

授權人之上述資料。 
四、前款之專利權人或專屬被授權人於中華民國無住所、居所或營業所

者，應指定代理人，並提報代理人之姓名、住所、居所或營業所。 
Ⅱ新藥藥品許可證所有人與專利權人不同者，於提報專利資訊時，應取得專

利權人之同意；該專利權有專屬授權，且依專利法辦理登記者，僅需取得

專屬被授權人之同意。 

第 48 條之 5 
新藥藥品許可證所有人於中央衛生主管機關核准新藥藥品許可證後，始取

得專利專責機關審定公告之發明專利權，其屬第四十八條之三第二項之藥

品專利權範圍者，應自審定公告之次日起四十五日內，依前條規定提報專

利資訊；逾期提報者，不適用本章規定。 

第 48 條之 6 
Ⅰ新藥藥品許可證所有人應自下列各款情事之一發生之次日起四十五日內，

就已登載之專利資訊辦理變更或刪除： 
一、專利權期間之延長，經專利專責機關核准公告。 
二、請求項之更正，經專利專責機關核准公告。 
三、專利權經撤銷確定。 
四、專利權當然消滅。 
五、第四十八條之四第一項第三款、第四款之專利資訊異動。 

Ⅱ新藥藥品許可證所有人與專利權人或專屬被授權人不同者，於辦理前項事

項前，準用第四十八條之四第二項規定。 

第 48 條之 7 
Ⅰ有下列情事之一者，任何人均得以書面敘明理由及附具證據，通知中央衛
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生主管機關： 
一、已登載專利資訊之發明，與所核准之藥品無關。 
二、已登載專利資訊之發明，不符第四十八條之三第二項規定。 
三、已登載之專利資訊錯誤。 
四、有前條所定情事而未辦理變更或刪除。 

Ⅱ中央衛生主管機關應自接獲前項通知之次日起二十日內，將其轉送新藥藥

品許可證所有人。 
Ⅲ新藥藥品許可證所有人自收受通知之次日起四十五日內，應以書面敘明理

由回覆中央衛生主管機關，並得視情形辦理專利資訊之變更或刪除。 

第 48 條之 8 

Ⅰ中央衛生主管機關應建立西藥專利連結登載系統，登載並公開新藥藥品許

可證所有人提報之專利資訊；專利資訊之變更或刪除，亦同。 
Ⅱ登載之專利資訊有前條所定情事者，中央衛生主管機關應公開前條通知人

之主張及新藥藥品許可證所有人之書面回覆。 

第 48 條之 9 
學名藥藥品許可證申請人，應於申請藥品許可證時，就新藥藥品許可證所

有人已核准新藥所登載之專利權，向中央衛生主管機關為下列各款情事之

一之聲明： 
一、該新藥未有任何專利資訊之登載。 
二、該新藥對應之專利權已消滅。 
三、該新藥對應之專利權消滅後，始由中央衛生主管機關核發藥品許可

證。 
四、該新藥對應之專利權應撤銷，或申請藥品許可證之學名藥未侵害該新

藥對應之專利權。 

第 48 條之 10 
學名藥藥品許可證申請案僅涉及前條第一款或第二款之聲明，經審查符合

本法規定者，由中央衛生主管機關核發藥品許可證。 

第 48 條之 11 
學名藥藥品許可證申請案涉及第四十八條之九第三款之聲明，經審查符合

本法規定者，於該新藥已登載所有專利權消滅後，由中央衛生主管機關核
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發藥品許可證。 

第 48 條之 12 
Ⅰ學名藥藥品許可證申請案涉及第四十八條之九第四款之聲明者，申請人應

自中央衛生主管機關就藥品許可證申請資料齊備通知送達之次日起二十日

內，以書面通知新藥藥品許可證所有人及中央衛生主管機關；新藥藥品許

可證所有人與所登載之專利權人、專屬被授權人不同者，應一併通知之。 
Ⅱ申請人應於前項通知，就其所主張之專利權應撤銷或未侵害權利情事，敘

明理由及附具證據。 
Ⅲ申請人未依前二項規定通知者，中央衛生主管機關應駁回該學名藥藥品許

可證申請案。 

第 48 條之 13 
Ⅰ專利權人或專屬被授權人接獲前條第一項通知後，擬就其已登載之專利權

提起侵權訴訟者，應自接獲通知之次日起四十五日內提起之，並通知中央

衛生主管機關。 
Ⅱ中央衛生主管機關應自新藥藥品許可證所有人接獲前條第一項通知之次日

起十二個月內，暫停核發藥品許可證。但有下列情事之一，經審查符合本

法規定者，得核發藥品許可證： 
一、專利權人或專屬被授權人接獲前條第一項通知後，未於四十五日內提

起侵權訴訟。 
二、專利權人或專屬被授權人未依學名藥藥品許可證申請日前已登載之專

利權提起侵權訴訟。 
三、專利權人或專屬被授權人依第一項規定提起之侵權訴訟，經法院依民

事訴訟法第二百四十九條第一項或第二項規定，裁判原告之訴駁回。 
四、經法院認定所有繫屬於侵權訴訟中之專利權有應撤銷之原因，或學名

藥藥品許可證申請人取得未侵權之判決。 
五、學名藥藥品許可證申請人依第四十八條之九第四款聲明之所有專利

權，由專利專責機關作成舉發成立審定書。 
六、當事人合意成立和解或調解。 
七、學名藥藥品許可證申請人依第四十八條之九第四款聲明之所有專利

權，其權利當然消滅。 
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Ⅲ前項第一款期間之起算，以專利權人或專屬被授權人最晚接獲通知者為

準。 
Ⅳ專利權人或專屬被授權人於第二項所定十二個月內，就已登載之專利權取

得侵權成立之確定判決者，中央衛生主管機關應於該專利權消滅後，始得

核發學名藥藥品許可證。 
Ⅴ專利權人或專屬被授權人依第一項規定提起之侵權訴訟，因自始不當行使

專利權，致使學名藥藥品許可證申請人，因暫停核發藥品許可證受有損害

者，應負賠償責任。 

第 48 條之 14 
學名藥藥品許可證申請案，其申請人為同一且該藥品為同一者，中央衛生

主管機關依前條第二項暫停核發藥品許可證之次數，以一次為限。 

第 48 條之 15 
Ⅰ於第四十八條之十三第二項暫停核發藥品許可證期間，中央衛生主管機關

完成學名藥藥品許可證申請案之審查程序者，應通知學名藥藥品許可證申

請人。 
Ⅱ學名藥藥品許可證申請人接獲前項通知者，得向衛生福利部中央健康保險

署申請藥品收載及支付價格核價。但於中央衛生主管機關核發學名藥藥品

許可證前，不得製造或輸入。 

第 48 條之 16 
Ⅰ依第四十八條之九第四款聲明之學名藥藥品許可證申請案，其申請資料齊

備日最早者，取得十二個月之銷售專屬期間；中央衛生主管機關於前述期

間屆滿前，不得核發其他學名藥之藥品許可證。 
Ⅱ前項申請資料齊備之學名藥藥品許可證申請案，其有下列情事之一者，由

申請資料齊備日在後者依序遞補之： 
一、於藥品許可證審查期間變更所有涉及第四十八條之九第四款之聲明。 
二、自申請資料齊備日之次日起十二個月內未取得前條第一項藥品許可證

審查完成之通知。 
三、有第四十八條之十三第四項之情事。 

Ⅲ同日有二以上學名藥藥品許可證申請案符合第一項規定申請資料齊備日最

早者，共同取得十二個月之銷售專屬期間。 
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第 48 條之 17 
Ⅰ學名藥藥品許可證所有人，應自領取藥品許可證之次日起六個月內銷售，

並自最早銷售日之次日起二十日內檢附實際銷售日之證明，報由中央衛生

主管機關核定其取得銷售專屬期間及起迄日期。 
Ⅱ前項銷售專屬期間，以藥品之實際銷售日為起算日。 
Ⅲ二以上學名藥藥品許可證申請案共同取得之銷售專屬期間，以任一學名藥

之最早實際銷售日為起算日。 

第 48 條之 18 
取得銷售專屬期間之學名藥藥品許可證申請人，有下列情事之一者，中央

衛生主管機關得核發學名藥藥品許可證予其他申請人，不受第四十八條之

十六第一項規定之限制： 
一、未於中央衛生主管機關通知領取藥品許可證之期間內領取。 
二、未依前條第一項規定辦理。 
三、依第四十八條之九第四款聲明之所有專利權，其權利當然消滅。 

第 48 條之 19 
Ⅰ新藥藥品許可證申請人、新藥藥品許可證所有人、學名藥藥品許可證申請

人、學名藥藥品許可證所有人、藥品專利權人或專屬被授權人間，所簽訂

之和解協議或其他協議，涉及本章關於藥品之製造、販賣及銷售專屬期間

規定者，雙方當事人應自事實發生之次日起二十日內除通報中央衛生主管

機關外，如涉及逆向給付利益協議者，應另行通報公平交易委員會。 
Ⅱ前項通報之方式、內容及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關會

同公平交易委員會定之。 
Ⅲ中央衛生主管機關認第一項通報之協議有違反公平交易法之虞者，得通報

公平交易委員會。 
第 48 條之 20 
Ⅰ新成分新藥以外之新藥，準用第四十八條之九至第四十八條之十五關於學

名藥藥品許可證申請之相關規定。 
Ⅱ第四十八條之十二之學名藥藥品許可證申請案，符合下列各款要件者，不

適用第四十八條之十三至第四十八條之十八關於暫停核發藥品許可證與銷

售專屬期間之相關規定： 
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一、已核准新藥所登載之專利權且尚屬存續中者，屬於第四十八條之三第

二項第三款之醫藥用途專利權。 
二、學名藥藥品許可證申請人排除前款醫藥用途專利權所對應之適應症，

並聲明該學名藥未侵害前款之專利權。 
Ⅲ前項適應症之排除、聲明及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關

定之。 

第 48 條之 21 
本法中華民國一百零六年十二月二十九日修正之條文施行前，符合第四十八

條之三第二項規定之藥品專利權，且其權利未消滅者，新藥藥品許可證所有

人得於修正條文施行後三個月內，依第四十八條之四規定提報專利資訊。 

第 48 條之 22 
第四十八條之四至第四十八條之八藥品專利資訊之提報方式與內容、變更

或刪除、專利資訊之登載與公開、第四十八條之九學名藥藥品許可證申請

人之聲明、第四十八條之十二學名藥藥品許可證申請人之書面通知方式與

內容、第四十八條之十五中央衛生主管機關完成學名藥藥品許可證申請案

審查程序之通知方式與內容、第四十八條之十六至第四十八條之十八銷售

專屬期間起算與終止之事項及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機

關定之。 

第五章 藥物之販賣及製造 

第 49 條 
藥商不得買賣來源不明或無藥商許可執照者之藥品或醫療器材。 

第 50 條 
Ⅰ須由醫師處方之藥品，非經醫師處方，不得調劑供應。但左列各款情形不

在此限： 
一、同業藥商之批發、販賣。 
二、醫院、診所及機關、團體、學校之醫療機構或檢驗及學術研究機構之

購買。 
三、依中華藥典、國民處方選輯處方之調劑。 

Ⅱ前項須經醫師處方之藥品，由中央衛生主管機關就中、西藥品分別定之。 
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最高法院110年度台上字第5351號判決（中藥與製造偽藥之行為） 

第 51 條 
西藥販賣業者，不得兼售中藥；中藥販賣業者，不得兼售西藥。但成藥不

在此限。 

第 52 條 
藥品販賣業者，不得兼售農藥、動物用藥品或其他毒性化學物質。 

第 53 條 
Ⅰ藥品販賣業者輸入之藥品得分裝後出售，其分裝應依下列規定辦理： 

一、製劑：申請中央衛生主管機關核准後，由符合藥品優良製造規範之藥

品製造業者分裝。 
二、原料藥：由符合藥品優良製造規範之藥品製造業者分裝；分裝後，應

報請中央衛生主管機關備查。 
Ⅱ前項申請分裝之條件、程序、報請備查之期限、程序及其他分裝出售所應

遵循之事項，由中央衛生主管機關定之。 

第 53 條之 1 
Ⅰ經營西藥批發、輸入及輸出之業者，其與採購、儲存、供應產品有關之品

質管理、組織與人事、作業場所與設備、文件、作業程序、客戶申訴、退

回與回收、委外作業、自我查核、運輸及其他西藥運銷作業，應符合西藥

優良運銷準則，並經中央衛生主管機關檢查合格，取得西藥運銷許可後，

始得為之。 
Ⅱ前項規定，得分階段實施，其分階段實施之藥品與藥商種類、事項、方式

及時程，由中央衛生主管機關公告之。 
Ⅲ符合第一項規定，取得西藥運銷許可之藥商，得繳納費用，向中央衛生主

管機關申領證明文件。 
Ⅳ第一項西藥優良運銷準則、西藥運銷許可及前項證明文件之申請條件、審

查程序與基準、核發、效期、廢止、返還、註銷及其他應遵行事項之辦

法，由中央衛生主管機關定之。 

第 54 條 
藥品或醫療器材經核准發給藥物輸入許可證後，為維護國家權益，中央衛
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生主管機關得加以管制。但在管制前已核准結匯簽證者，不在此限。 

第 55 條 
Ⅰ經核准製造或輸入之藥物樣品或贈品，不得出售。 
Ⅱ前項樣品贈品管理辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 56 條 
Ⅰ經核准製售之藥物，如輸出國外銷售時，其應輸入國家要求證明文字者，

應於輸出前，由製造廠商申請中央衛生主管機關發給輸出證明書。 
Ⅱ前項藥物，中央衛生主管機關認有不敷國內需要之虞時，得限制其輸出。 

第 57 條 
Ⅰ製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設

廠標準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。但依工廠管理輔

導法規定免辦理工廠登記，或經中央衛生主管機關核准為研發而製造者，

不在此限。 
Ⅱ藥物製造，其廠房設施、設備、組織與人事、生產、品質管制、儲存、運

銷、客戶申訴及其他應遵行事項，應符合藥物優良製造準則之規定，並經中

央衛生主管機關檢查合格，取得藥物製造許可後，始得製造。但經中央衛生

主管機關公告無需符合藥物優良製造準則之醫療器材製造業者，不在此限。 
Ⅲ符合前項規定，取得藥物製造許可之藥商，得繳納費用，向中央衛生主管

機關申領證明文件。 
Ⅳ輸入藥物之國外製造廠，準用前二項規定，並由中央衛生主管機關定期或

依實際需要赴國外製造廠檢查之。 
Ⅴ第一項藥物製造工廠設廠標準，由中央衛生主管機關會同中央工業主管機

關定之；第二項藥物優良製造準則，由中央衛生主管機關定之。 
Ⅵ第二項藥物製造許可與第三項證明文件之申請條件、審查程序與基準、核

發、效期、廢止、返還、註銷及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管

機關定之。 

第 57 條之 1 
Ⅰ從事藥物研發之機構或公司，其研發用藥物，應於符合中央衛生主管機關

規定之工廠或場所製造。 
Ⅱ前項工廠或場所非經中央衛生主管機關核准，不得兼製其他產品；其所製
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造之研發用藥物，非經中央衛生主管機關核准，不得使用於人體。 

第 58 條 
藥物工廠，非經中央衛生主管機關核准，不得委託他廠製造或接受委託製

造藥物。 

第六章 管制藥品及毒劇藥品之管理 

第 59 條 
Ⅰ西藥販賣業者及西藥製造業者，購存或售賣管制藥品及毒劇藥品，應將藥

品名稱、數量，詳列簿冊，以備檢查。管制藥品並應專設櫥櫃加鎖儲藏。 
Ⅱ管制藥品及毒劇藥品之標籤，應載明警語及足以警惕之圖案或顏色。 

第 60 條 
Ⅰ管制藥品及毒劇藥品，須有醫師之處方，始得調劑、供應。 
Ⅱ前項管制藥品應憑領受人之身分證明並將其姓名、地址、統一編號及所領

受品量，詳錄簿冊，連同處方箋保存之，以備檢查。 
Ⅲ管制藥品之處方及調劑，中央衛生主管機關得限制之。 

第 61 條（刪除） 

第 62 條 
第五十九條及第六十條所規定之處方箋、簿冊，均應保存五年。 

第 63 條（刪除） 

第 64 條 
Ⅰ中藥販賣業者及中藥製造業者，非經中央衛生主管機關核准，不得售賣或

使用管制藥品。 
Ⅱ中藥販賣業者及中藥製造業者售賣毒劇性之中藥，非有中醫師簽名、蓋章之

處方箋，不得出售；其購存或出售毒劇性中藥，準用第五十九條之規定。 

第七章 藥物廣告之管理 

第 65 條 
非藥商不得為藥物廣告。 

最高行政法院105年10月份第1次庭長法官聯席會議（廣告於行政法上之行為數） 
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第 66 條 
Ⅰ藥商刊播藥物廣告時，應於刊播前將所有文字、圖畫或言詞，申請中央或

直轄市衛生主管機關核准，並向傳播業者送驗核准文件。原核准機關發現

已核准之藥物廣告內容或刊播方式危害民眾健康或有重大危害之虞時，應

令藥商立即停止刊播並限期改善，屆期未改善者，廢止之。 
Ⅱ藥物廣告在核准登載、刊播期間不得變更原核准事項。 
Ⅲ傳播業者不得刊播未經中央或直轄市衛生主管機關核准、與核准事項不

符、已廢止或經令立即停止刊播並限期改善而尚未改善之藥物廣告。 
Ⅳ接受委託刊播之傳播業者，應自廣告之日起六個月，保存委託刊播廣告者

之姓名（法人或團體名稱）、身分證或事業登記證字號、住居所（事務所

或營業所）及電話等資料，且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或

拒絕。 

第 66 條之 1 
Ⅰ藥物廣告，經中央或直轄市衛生主管機關核准者，其有效期間為一年，自

核發證明文件之日起算。期滿仍需繼續廣告者，得申請原核准之衛生主管

機關核定展延之；每次展延之期間，不得超過一年。 
Ⅱ前項有效期間，應記明於核准該廣告之證明文件。 

第 67 條 
須由醫師處方或經中央衛生主管機關公告指定之藥物，其廣告以登載於學

術性醫療刊物為限。 

第 68 條 
藥物廣告不得以左列方式為之： 
一、假借他人名義為宣傳者。 
二、利用書刊資料保證其效能或性能。 
三、藉採訪或報導為宣傳。 
四、以其他不正當方式為宣傳。 

第 69 條 
非本法所稱之藥物，不得為醫療效能之標示或宣傳。 

第 70 條 
採訪、報導或宣傳，其內容暗示或影射醫療效能者，視為藥物廣告。 
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第八章 稽查及取締 

第 71 條 
Ⅰ衛生主管機關，得派員檢查藥物製造業者、販賣業者之處所設施及有關業

務，並得出具單據抽驗其藥物，業者不得無故拒絕。但抽驗數量以足供檢

驗之用者為限。 
Ⅱ藥物製造業者之檢查，必要時得會同工業主管機關為之。 
Ⅲ本條所列實施檢查辦法，由中央衛生主管機關會同中央工業主管機關定

之。 

第 71 條之 1 
Ⅰ為加強輸入藥物之邊境管理，中央衛生主管機關得公告其輸入時應抽查、

檢驗合格後，始得輸入。 
Ⅱ前項輸入藥物之抽查及檢驗方式、方法、項目、範圍、收費及其他應遵行

事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 72 條 
衛生主管機關得派員檢查醫療機構或藥局之有關業務，並得出具單據抽驗

其藥物，受檢者不得無故拒絕。但抽驗數量以足供檢驗之用者為限。 

第 73 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）衛生主管機關應每年定期辦理藥商及藥局普查。 
Ⅱ藥商或藥局對於前項普查，不得拒絕、規避或妨礙。 

第 74 條 
Ⅰ依據微生物學、免疫學學理製造之血清、抗毒素、疫苗、類毒素及菌液

等，非經中央衛生主管機關於每批產品輸入或製造後，派員抽取樣品，經

檢驗合格，並加貼查訖封緘，不得銷售。檢驗封緘作業辦法，由中央衛生

主管機關定之。 
Ⅱ前項生物藥品之原液，其輸入以生物藥品製造業者為限。 

第 75 條 
Ⅰ藥物之標籤、仿單或包裝，應依核准刊載左列事項： 

一、廠商名稱及地址。 
二、品名及許可證字號。 
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三、批號。 
四、製造日期及有效期間或保存期限。 
五、主要成分含量、用量及用法。 
六、主治效能、性能或適應症。 
七、副作用、禁忌及其他注意事項。 
八、其他依規定應刊載事項。 

Ⅱ前項第四款經中央衛生主管機關明令公告免予刊載者，不在此限。 
Ⅲ經中央衛生主管機關公告之藥物，其標籤、仿單或包裝，除依第一項規定

刊載外，應提供點字或其他足以提供資訊易讀性之輔助措施；其刊載事

項、刊載方式及其他應遵行事項，由中央衛生主管機關定之。 

第 76 條 
經許可製造、輸入之藥物，經發現有重大危害時，中央衛生主管機關除應

隨時公告禁止其製造、輸入外，並廢止其藥物許可證；其已製造或輸入

者，應限期禁止其輸出、調劑、販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或

意圖販賣而陳列，必要時並得沒入銷燬之。 

第 77 條 
Ⅰ直轄市或縣（市）衛生主管機關，對於涉嫌之偽藥、劣藥、禁藥或不良醫

療器材，就偽藥、禁藥部分，應先行就地封存，並抽取樣品予以檢驗後，

再行處理；就劣藥、不良醫療器材部分，得先行就地封存，並抽取樣品予

以檢驗後，再行處理。其對衛生有重大危害者，應於報請中央衛生主管機

關核准後，沒入銷燬之。 
Ⅱ前項規定於未經核准而製造、輸入之醫療器材，準用之。 

第 78 條 
Ⅰ經稽查或檢驗為偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，除依本法有關規定處

理外，並應為下列處分： 
一、製造或輸入偽藥、禁藥及頂替使用許可證者，應由原核准機關，廢止

其全部藥物許可證、藥商許可執照、藥物製造許可及公司、商業、工

廠之全部或部分登記事項。 
二、販賣或意圖販賣而陳列偽藥、禁藥者，由直轄市或縣（市）衛生主管

機關，公告其公司或商號之名稱、地址、負責人姓名、藥品名稱及違
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反情節；再次違反者，得停止其營業。 
三、製造、輸入、販賣或意圖販賣而陳列劣藥、不良醫療器材者，由直轄

市或縣（市）衛生主管機關，公告其公司或商號之名稱、地址、負責

人姓名、藥物名稱及違反情節；其情節重大或再次違反者，得廢止其

各該藥物許可證、藥物製造許可及停止其營業。 
Ⅱ前項規定，於未經核准而製造、輸入之醫療器材，準用之。 

第 79 條 
Ⅰ查獲之偽藥或禁藥，沒入銷燬之。 
Ⅱ查獲之劣藥或不良醫療器材，如係本國製造，經檢驗後仍可改製使用者，

應由直轄市或縣（市）衛生主管機關，派員監督原製造廠商限期改製；其

不能改製或屆期未改製者，沒入銷燬之；如係核准輸入者，應即封存，並

由直轄市或縣（市）衛生主管機關責令原進口商限期退運出口，屆期未能

退貨者，沒入銷燬之。 
Ⅲ前項規定於經依法認定為未經核准而製造、輸入之醫療器材，準用之。 

第 80 條 
Ⅰ藥物有下列情形之一，其製造或輸入之業者，應即通知醫療機構、藥局及

藥商，並依規定期限收回市售品，連同庫存品一併依本法有關規定處理： 
一、原領有許可證，經公告禁止製造或輸入。 
二、經依法認定為偽藥、劣藥或禁藥。 
三、經依法認定為不良醫療器材或未經核准而製造、輸入之醫療器材。 
四、藥物製造工廠，經檢查發現其藥物確有損害使用者生命、身體或健康

之事實，或有損害之虞。 
五、製造、輸入藥物許可證未申請展延或不准展延。 
六、包裝、標籤、仿單經核准變更登記。 
七、其他經中央衛生主管機關公告應回收。 

Ⅱ製造、輸入業者回收前項各款藥物時，醫療機構、藥局及藥商應予配合。 
Ⅲ第一項應回收之藥物，其分級、處置方法、回收作業實施方式及其他應遵

循事項之辦法，由中央衛生福利主管機關定之。 

第 81 條 
舉發或緝獲偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，應予獎勵。 
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第九章 罰 則 

第 82 條 
Ⅰ製造或輸入偽藥或禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併科新臺幣一億元以

下罰金。 
Ⅱ犯前項之罪，因而致人於死者，處無期徒刑或十年以上有期徒刑，得併科

新臺幣二億元以下罰金；致重傷者，處七年以上有期徒刑，得併科新臺幣

一億五千萬元以下罰金。 
Ⅲ因過失犯第一項之罪者，處三年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣一千萬元

以下罰金。 
Ⅳ第一項之未遂犯罰之。 

①最高法院112年度台上字第2851號判決（與毒品條例之法規競合） 
②最高法院106年度台上字第1129號刑事判決（製造偽藥罪不以行為人明知為

要件） 

第 83 條 
Ⅰ明知為偽藥或禁藥，而販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖

販賣而陳列者，處七年以下有期徒刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
Ⅱ犯前項之罪，因而致人於死者，處七年以上有期徒刑，得併科新臺幣一億

元以下罰金；致重傷者，處三年以上十二年以下有期徒刑，得併科新臺幣

七千五百萬元以下罰金。 
Ⅲ因過失犯第一項之罪者，處二年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五百萬元

以下罰金。 
Ⅳ第一項之未遂犯罰之。 

①最高法院109年度台上大字第4243號刑事裁定、最高法院104年度第11次刑

事庭會議（法規競合下的自白減刑規定之適用） 
②最高法院109年度台上大字第1089號刑事裁定、最高法院111年度台上字第

5632號刑事判決、最高法院110年度台上字第552號刑事判決（重法優先原

則） 
③最高法院110年度台上字第2037號刑事判決（不知為禁藥〔空白刑法之錯

誤〕） 
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第 84 條 
Ⅰ未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺

幣一千萬元以下罰金。 
Ⅱ明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販

賣而陳列者，依前項規定處罰之。 
Ⅲ因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五百萬元以

下罰金。 

第 85 條 
Ⅰ製造或輸入第二十一條第一款之劣藥或第二十三條第一款、第二款之不良醫

療器材者，處五年以下有期徒刑或拘役，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
Ⅱ因過失犯前項之罪或明知為前項之劣藥或不良醫療器材，而販賣、供應、

調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列者，處三年以下有期徒

刑或拘役，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。 
Ⅲ因過失而販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列

第一項之劣藥或不良醫療器材者，處拘役或科新臺幣一百萬元以下罰金。 

第 86 條 
Ⅰ擅用或冒用他人藥物之名稱、仿單或標籤者，處五年以下有期徒刑、拘役

或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。 
Ⅱ明知為前項之藥物而輸入、販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列者，處二年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千

萬元以下罰金。 

第 87 條 
法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人，或其他從業人員，因執

行業務，犯第八十二條至第八十六條之罪者，除依各該條規定處罰其行為

人外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。 

第 88 條 
Ⅰ依本法查獲供製造、調劑偽藥、禁藥之器材，不問屬於犯罪行為人與否，

沒收之。 
Ⅱ犯本法之罪，其犯罪所得與追徵之範圍及價額，認定顯有困難時，得以估

算認定之；其估算辦法，由中央衛生主管機關定之。 
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第 89 條 
公務員假借職務上之權力、機會或方法，犯本章各條之罪或包庇他人犯本

章各條之罪者，依各該條之規定，加重其刑至二分之一。 

第 90 條 
Ⅰ製造或輸入第二十一條第二款至第八款之劣藥者，處新臺幣十萬元以上五

千萬元以下罰鍰；製造或輸入第二十三條第三款、第四款之不良醫療器材

者，處新臺幣六萬元以上五千萬元以下罰鍰。 
Ⅱ販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列前項之劣

藥或不良醫療器材者，處新臺幣三萬元以上二千萬元以下罰鍰。 
Ⅲ犯前二項規定之一者，對其藥物管理人、監製人，亦處以各該項之罰鍰。 

第 91 條 
Ⅰ違反第六十五條或第八十條第一項第一款至第四款規定之一者，處新臺幣

二十萬元以上五百萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第六十九條規定者，處新臺幣六十萬元以上二千五百萬元以下罰鍰，

其違法物品沒入銷燬之。 

第 92 條 
Ⅰ違反第六條之一第一項、第二十七條第一項、第三項、第二十九條、第三

十一條、第三十六條、第三十七條第二項、第三項、第三十九條第一項、

第四十條第一項、第四十四條、第四十五條之一、第四十六條、第四十九

條、第五十條第一項、第五十一條至第五十三條、第五十三條之一第一

項、第五十五條第一項、第五十七條第一項、第二項、第四項、第五十七

條之一、第五十八條、第五十九條、第六十條、第六十四條、第七十一條

第一項、第七十二條、第七十四條、第七十五條規定之一者，處新臺幣三

萬元以上二百萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第五十九條規定，或調劑、供應毒劇藥品違反第六十條第一項規定

者，對其藥品管理人、監製人，亦處以前項之罰鍰。 
Ⅲ違反第五十三條之一第一項、第五十七條第二項或第四項規定者，除依第

一項規定處罰外，中央衛生主管機關得公布藥廠或藥商名單，並令其限期

改善，改善期間得停止其一部或全部製造、批發、輸入、輸出及營業；屆

期未改善者，不准展延其藥物許可證，且不受理該藥廠或藥商其他藥物之
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新申請案件；其情節重大者，並得廢止其一部或全部之藥物製造許可或西

藥運銷許可。 
Ⅳ違反第六十六條第一項、第二項、第六十七條、第六十八條規定之一者，

處新臺幣二十萬元以上五百萬元以下罰鍰。 

最高法院109年度台上字第5531號判決（偵查法定義務） 

第 92 條之 1 
Ⅰ新藥藥品許可證所有人未依第四十八條之七第三項所定期限回覆，經中央

衛生主管機關令其限期回覆，屆期未回覆者，由中央衛生主管機關處新臺

幣三萬元以上五十萬元以下罰鍰。 
Ⅱ未依第四十八條之十九第一項或第二項所定辦法有關通報方式及內容之規

定通報者，由中央衛生主管機關處新臺幣三萬元以上二百萬元以下罰鍰。 

第 93 條 
Ⅰ違反第十六條第二項、第二十八條、第三十條、第三十二條第一項、第三

十三條、第三十七條第一項、第三十八條或第六十二條規定之一，或有左

列情形之一者，處新臺幣三萬元以上五百萬元以下罰鍰： 
一、成藥、固有成方製劑之製造、標示及販售違反中央衛生主管機關依第

八條第三項規定所定辦法。 
二、醫療器材之分級及管理違反中央衛生主管機關依第十三條第二項規定

所定辦法。 
三、藥物樣品、贈品之使用及包裝違反中央衛生主管機關依第五十五條第

二項規定所定辦法。 
Ⅱ違反第十六條第二項或第三十條規定者，除依前項規定處罰外，衛生主管

機關並得停止其營業。 

第 94 條 
違反第三十四條第一項、第七十三條第二項、第八十條第一項第五款至第

七款或第二項規定之一者，處新臺幣二萬元以上十萬元以下罰鍰。 

第 95 條 
Ⅰ傳播業者違反第六十六條第三項規定者，處新臺幣二十萬元以上五百萬元

以下罰鍰，其經衛生主管機關通知限期停止而仍繼續刊播者，處新臺幣六十

萬元以上二千五百萬元以下罰鍰，並應按次連續處罰，至其停止刊播為止。 
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Ⅱ傳播業者違反第六十六條第四項規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以

下罰鍰，並應按次連續處罰。 

第 96 條 
Ⅰ違反第七章規定之藥物廣告，除依本章規定處罰外，衛生主管機關得登報

公告其負責人姓名、藥物名稱及所犯情節，情節重大者，並得廢止該藥物

許可證；其原品名二年內亦不得申請使用。 
Ⅱ前項經廢止藥物許可證之違規藥物廣告，仍應由原核准之衛生主管機關責

令該業者限期在原傳播媒體同一時段及相同篇幅刊播，聲明致歉。屆期未

刊播者，翌日起停止該業者之全部藥物廣告，並不再受理其廣告之申請。 

第 96 條之 1 
Ⅰ藥商違反第四十八條之一規定者，處新臺幣十萬元以上二百萬元以下罰

鍰；其經衛生主管機關通知限期改善而仍未改善者，加倍處罰，並得按次

連續處罰，至其改善為止。 
Ⅱ藥商違反第二十七條之二第一項通報規定者，中央衛生主管機關得公開該

藥商名稱、地址、負責人姓名、藥品名稱及違反情節；情節重大或再次違

反者，並得處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰。 

第 97 條 
藥商使用不實資料或證件，辦理申請藥物許可證之查驗登記、展延登記或

變更登記時，除撤銷該藥物許可證外，二年內不得申請該藥物許可證之查

驗登記；其涉及刑事責任者，並移送司法機關辦理。 

第 97 條之 1 
Ⅰ依藥品查驗登記審查準則及醫療器材查驗登記審查準則提出申請之案件，

其送驗藥物經檢驗與申請資料不符者，中央衛生主管機關自檢驗結果確定

日起六個月內，不予受理其製造廠其他藥物之新申請案件。 
Ⅱ前項情形於申復期間申請重新檢驗仍未通過者，中央衛生主管機關自重新

檢驗結果確定日起一年內，不予受理其製造廠其他藥物之新申請案件。 

第 98 條（刪除） 

第 99 條 
Ⅰ依本法規定處罰之罰鍰，受罰人不服時，得於處罰通知送達後十五日內，
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以書面提出異議，申請復核。但以一次為限。 
Ⅱ科處罰鍰機關應於接到前項異議書後十五日內，將該案重行審核，認為有

理由者，應變更或撤銷原處罰。 
Ⅲ受罰人不服前項復核時，得依法提起訴願及行政訴訟。 

第 99 條之 1 
Ⅰ依本法申請藥物查驗登記、許可證變更、移轉及展延之案件，未獲核准

者，申請人得自處分書送達之日起四個月內，敘明理由提出申復。但以一

次為限。 
Ⅱ中央衛生主管機關對前項申復認有理由者，應變更或撤銷原處分。 
Ⅲ申復人不服前項申復決定時，得依法提起訴願及行政訴訟。 

第 100 條 
本法所定之罰鍰，除另有規定外，由直轄市、縣（市）衛生主管機關處罰之。 

第 100 條之 1 
新藥藥品許可證所有人依第四十八條之三至第四十八條之六規定提報專利

資訊，以詐欺或虛偽不實之方法提報資訊，其涉及刑事責任者，移送司法

機關辦理。 

第 101 條 
依本法應受處罰者，除依本法處罰外，其有犯罪嫌疑者，應移送司法機關

處理。 

第十章 附 則 

第 102 條 
Ⅰ醫師以診療為目的，並具有本法規定之調劑設備者，得依自開處方，親自

為藥品之調劑。 
Ⅱ全民健康保險實施二年後，前項規定以在中央或直轄市衛生主管機關公告

無藥事人員執業之偏遠地區或醫療急迫情形為限。 

釋字778（醫藥分業下之醫師藥品調劑權案） 

第 103 條 
Ⅰ本法公布後，於六十三年五月三十一日前依規定換領中藥販賣業之藥商許

可執照有案者，得繼續經營第十五條之中藥販賣業務。 
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Ⅱ八十二年二月五日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領

有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼

續經營中藥販賣業務。 
Ⅲ前項中藥販賣業務範圍包括︰中藥材及中藥製劑之輸入、輸出及批發；中

藥材及非屬中醫師處方藥品之零售；不含毒劇中藥材或依固有成方調配而

成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。 
Ⅳ上述人員、中醫師檢定考試及格或在未設中藥師之前曾聘任中醫師、藥師

及藥劑生駐店管理之中藥商期滿三年以上之負責人，經修習中藥課程達適

當標準，領有地方衛生主管機關證明文件；並經國家考試及格者，其業務

範圍如左︰ 
一、中藥材及中藥製劑之輸入、輸出及批發。 
二、中藥材及非屬中醫師處方藥品之零售。 
三、不含毒劇中藥材或依固有成方調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。 
四、中醫師處方藥品之調劑。 

Ⅴ前項考試，由考試院會同行政院定之。 

第 104 條 
民國七十八年十二月三十一日前業經核准登記領照營業之西藥販賣業者、

西藥種商，其所聘請專任管理之藥師或藥劑生免受第二十八條第一項駐店

管理之限制。 

第 104 條之 1 
前條所稱民國七十八年十二月三十一日前業經核准登記領照營業之西藥販

賣業者、西藥種商，係指其藥商負責人於七十九年一月一日以後，未曾變

更且仍繼續營業者。但營業項目登記為零售之藥商，因負責人死亡，而由

其配偶為負責人繼續營業者，不在此限。 

第 104 條之 2 
Ⅰ依本法申請證照或事項或函詢藥品查驗登記審查準則及醫療器材查驗登記

審查準則等相關規定，應繳納費用。 
Ⅱ前項應繳費用種類及其費額，由中央衛生主管機關定之。 

第 104 條之 3 
各級衛生主管機關於必要時，得將藥物抽查及檢驗之一部或全部，委任所
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屬機關或委託相關機關（構）辦理；其委任、委託及其相關事項之辦法，

由中央衛生主管機關定之。 

第 104 條之 4 
Ⅰ中央衛生主管機關得就藥物檢驗業務，辦理檢驗機構之認證；其認證及管

理辦法，由中央衛生主管機關定之。 
Ⅱ前項認證工作，得委任所屬機關或委託其他機關（構）辦理；其委任、委

託及其相關事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 105 條 
本法施行細則，由中央衛生主管機關定之。 

第 106 條 
Ⅰ本法自公布日施行。 
Ⅱ本法中華民國八十六年五月七日修正公布之第五十三條施行日期，由行政

院定之；九十五年五月五日修正之條文，自九十五年七月一日施行。 
Ⅲ本法中華民國一百零六年十二月二十九日修正之第四章之一、第九十二條

之一、第一百條及第一百條之一，其施行日期由行政院定之。 

 

相關實務見解 
‧最高法院104年度第11次刑事庭會議 

對於不同刑罰法律間具有法規競合關係者，經擇一法律加以論科，其相

關法條之適用，應本於整體性原則，不得任意割裂。實務上，於比較新舊法

律之適用時，亦本此原則（本院二十七年上字第二六一五號判例意旨參

照）。題旨所示被告轉讓甲基安非他命之行為，因藥事法第八十三條第一項

轉讓禁藥與毒品危害防制條例第八條第二項轉讓第二級毒品之法規競合關

係，既擇一適用藥事法第八十三條第一項規定論處罪刑，則被告縱於偵查及

審判中均自白，基於法律整體適用不得割裂原則，仍無另依毒品危害防制條

例第十七條第二項之規定，減輕其刑之餘地。 

‧最高行政法院105年10月份第1次庭長法官聯席會議 
藥事法第65條：「非藥商不得為藥物廣告。」違反此規定者，應依同法

第91條規定裁罰。因此，藥事法第65條係課非藥商不得為藥物廣告之行政法
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上不作為義務。又同法第24條規定：「本法所稱藥物廣告，係指利用傳播方
法，宣傳醫療效能，以達招徠銷售為目的之行為。」而「廣告」乃集合性概

念，一次或多次利用傳播方法為宣傳，以達招徠銷售為目的之行為，均屬

之。非藥商多次重複地利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達招徠銷售為目的

之行為，如係出於違反藥事法第65條之不作為義務之單一意思，則為違反同
一行政法上義務之接續犯。該多次違規行為在法律上應評價為一行為，於主

管機關裁處後，始切斷違規行為之單一性。依題意，甲係出於同一招徠銷售

「遠紅外線治療儀」之目的，在民國103年2月11日至3月23日共41日期間，擅
自刊播該藥物廣告達76次，核其時間密集、行為緊接，如無其他相反事證，
應可認為是出於違反藥事法第65條行政法上義務之單一意思，該當於一個違
反藥事法第65條行政法上義務之行為，為一行為而非數行為。 

‧最高法院106年度台上字第1129號刑事判決 
藥事法第八十二條第一項製造偽藥罪，並未規定以行為人「明知」為成

立要件之一，足見該條文之規範不以行為人直接故意為限，間接故意亦包括

在內。 

‧最高法院109年度台上大字第1089號刑事裁定 
行為人轉讓甲基安非他命（未達法定應加重其刑之一定數量）予成年男

子，同時該當藥事法第83條第1項轉讓禁藥罪及毒品危害防制條例第8條第2項
轉讓第二級毒品罪之構成要件，應依重法優於輕法之原則，擇較重之轉讓禁

藥罪論處。 

‧最高法院109年度台上大字第4243號刑事裁定 
行為人轉讓同屬禁藥之第二級毒品甲基安非他命（未達法定應加重其刑

之一定數量）予成年人（非孕婦），依重法優於輕法之原則，擇較重之藥事

法第83條第1項轉讓禁藥罪論處，如行為人於偵查及歷次審判中均自白，仍應
適用毒品危害防制條例第17條第2項規定減輕其刑。 

‧最高法院109年度台上字第5531號判決 
(一)檢察官因告訴、告發、自首或其他情事知有犯罪嫌疑者，應即開始偵查；
檢察官依偵查所得之證據，足認被告有犯罪嫌疑者，應提起公訴，刑事訴

訟法第228條第1項、第251條第1項分別定有明文。此乃立法者課予檢察官
偵查犯罪及提起公訴之法定義務，且檢察官為犯罪偵查之主導者，係唯一

之偵查主體，又檢察官依其偵查結果若認證據足以證明被告之犯罪事實，
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除法律另有明文限制外（如毒品危害防制條例第20條規定之觀察、勒戒等
保安處分前置原則、或少年事件處理法第3條第1項第1款、第27條第1項、
第2項規定之少年刑事先議權），原則上即得依同法第264條規定之程式提
起公訴，或依同法第451條之規定，聲請法院為簡易判決處刑，殊無以其
他機關或民眾並未移送或提出告發、告訴，即謂檢察官不得主動追訴犯罪

之理。至於藥事法第101條規定：「依本法應受處罰者，除依本法處罰
外，其有犯罪嫌疑者，應移送司法機關處理。」其立法意旨係違反藥事法

規定除依藥事法規定受罰鍰處分外，處罰機關（藥事法第100條規定參
照）認有犯罪嫌疑時，具有移送偵查犯罪機關或公務員偵查犯罪之義務

爾，非謂檢察官偵查、起訴（或聲請簡易判決處刑）違反藥事法之犯罪嫌

疑人及犯罪事實，須經藥事法處罰機關移送，檢察官始得被動受理偵查，

藥事法之上開規定，要非刑事訴訟法第228條第1項、第251條第1項或第
451條之特別規定。另依司法院釋字第808號解釋理由，行為人之同一行為
已受刑事法律追訴並經有罪判決確定者，如再依法處以罰鍰，始違反一罪

不二罰原則。 
(二)本件原判決已敘明檢察官依刑事訴訟法第228條第1項、第251條第1項之規
定，於偵查後認上訴人有共同製造偽藥之犯罪嫌疑，因而提起公訴，並無

檢察官起訴違背程序之情形，復說明藥事法第46條第1項規定「經核准製
造、輸入之藥物，非經中央衛生主管機關之核准，不得變更原登記事

項。」所稱不得變更原登記事項，乃指藥物製造以外之其他行政登記事

項，不包含本件藥事法第82條製造偽藥之行為，因而認上訴人及其原審辯
護人所辯本件起訴違背法律程序、本件屬違反藥事法第46條第1項之規定
而應依同法第92條第1項處罰云云俱無可採，而予以指駁等情，即無違法
可指。上訴理由猶反覆爭執本件未經藥事法主管機關移送偵查，及雲林縣

政府認內○公司違反藥事法第57條、第46條第1項已予以裁罰，故本件起
訴違背法律程序且違反一事不二罰云云，尚非適法之上訴第三審之理由。 

‧最高法院110年度台上字第552號刑事判決 
(一)關於本案裁判基礎之法律問題，即「被告轉讓同屬禁藥之第二級毒品甲基
安非他命（未達法定應加重其刑之一定數量）予成年男子，經依法規競合

之例，擇法定刑較重之藥事法第83條第1項轉讓禁藥罪論處，被告於警詢
中供出甲基安非他命來源，因而查獲其他共同正犯，得否適用毒品危害防

制條例（下稱毒品條例）第17條第1項之規定減輕或免除其刑？」本院先
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前裁判向來採否定說之法律見解，認為旨揭行為既擇一適用藥事法第83條
第1項規定論處罪刑，基於法律整體適用不得割裂原則，即無另依毒品條
例第17條第1項規定減輕或免除其刑之餘地。本庭經評議後，擬採肯定說
之見解，即與本院先前裁判具有潛在性歧異，乃依法院組織法第51條之2
第2項規定，向本院其他刑事庭提出徵詢。受徵詢各庭回復結果，與本庭
均採相同見解，主張採肯定說，已達成大法庭統一法律見解之功能，應依

該見解就本案此部分為終局裁判。 
(二)行為人轉讓同屬禁藥之第二級毒品甲基安非他命（未達法定應加重其刑之
一定數量）予成年人（非孕婦），依重法優於輕法之原則，擇較重之藥事

法第83條第1項轉讓禁藥罪論處，如行為人符合毒品條例第17條第2項規定
之要件，仍應適用該條項規定減輕其刑。此為本院最近統一之見解。本於

同一法理，題旨所示依法規競合之例，雖應擇較重之藥事法第83條第1項
轉讓禁藥罪論處，倘被告符合毒品條例第17條第1項規定之要件，亦應適
用該條項規定減輕或免除其刑，始符平等原則。 

‧最高法院110年度台上字第2037號刑事判決 
依藥事法第22條第1款規定，經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調

劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品，為該法所稱之禁藥。甲基安非他

命屬安非他命類藥品，業經行政院衛生署（已改制為衛生福利部）於民國75
年7月11日以衛署藥字第000000號公告禁止使用，係屬禁藥。又藥事法第83條
第1項之轉讓禁藥罪，以行為人明知為禁藥，而為轉讓為要件。所謂「明
知」，係指直接故意而言。轉讓甲基安非他命之行為人，倘非明知轉讓之物

為甲基安非他命，僅有預見其發生之間接故意，自不能以該罪相繩。行為人

倘認轉讓之物非為甲基安非他命，屬構成要件錯誤，得阻卻犯罪故意，亦不

成立該罪。倘行為人明知轉讓之物為甲基安非他命，但不知甲基安非他命屬

禁藥，學理上稱為空白刑法之錯誤。基於公民有知悉及遵循一般規範（法

令）之義務，對於補充規範之不知，本質上為禁止錯誤。再者，空白刑法的

立法模式，純屬技術性的形式選擇，不應產生實質影響。且補充規範既屬空

白刑法內容之一部，適用空白刑法時，應透過以補充規範的具體內容（甲基

安非他命）取代空白刑法的要素（禁藥）的方式，使空白刑法與補充規範結

合成為一完整的構成要件（明知為甲基安非他命，而為轉讓），行為人只要

認識該構成要件的相關事實而決意行之，不須認識補充規範的內容及效力，

即具空白刑法的構成要件故意。因此，行為人不知甲基安非他命屬禁藥，不
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能依構成要件錯誤，阻卻犯罪故意，而應比照刑法第16條禁止錯誤之規定，
對於有正當理由而屬無法避免者，免除其刑事責任，非屬無法避免者，得視

具體情節，減輕其刑。 

‧最高法院110年度台上字第5351號判決 
(一)藥事法第92條第1項規定違反同法第50條第1項規定者，係指經中央衛生主
管機關審定，在藥品許可證上，載明須由醫師處方或限由醫師使用之藥

品，除有該條第1項但書所列之3款情形外，未經醫師處方，而為調劑供應
而言。至於藥事法第50條第1項但書所列之3款情形，既為法律所允許，自
非同法第92條第1項行政罰規範之對象，亦即已將其排除在外。故行為人
若為藥事法第50條第1項但書第3款之調劑行為，但非「依中華藥典、國民
處方選輯處方之調劑」時，因同條第1項但書已將第3款情形，排除在行政
罰外，且未依中華藥典、國民處方選輯，自行調劑藥物，對國民健康之危

害甚大，與藥事法第50條第1項前段之藥品，已經取得藥品許可證，且藥
品上載明須由醫師處方或限由醫師使用，然未經醫師處方而為調劑供應之

情形，不能等同論之，後者之危害相對較輕。因此，不能因其行為不符合

同條第1項但書第3款之要件，即可視同違反同條第1項前段規定，而適用
同法第92條第1項之行政罰。 

(二)原判決已敘明「八味地黃丸」、「清肺湯」、「止嗽散」、「辛夷散」雖
均係臺灣中藥典第三版所收錄之中藥基準方，但並非藥事法第50條第1項
第3款規定之「中華藥典、國民處方選輯」之處方。且本案鎮嗽散等藥
粉，係由黃芩、黃柏、丁香等中藥材研磨、摻混製成，如宣稱具有治療鼻

病、咳嗽、氣喘、肺塵症等疾病之療效，應以藥品管理；行為人倘意圖販

賣而研磨前揭中藥材成散劑，並將其商品化分（包）裝標示，屬於製造行

為等情，業據行政院衛生福利部敘明在卷。則上訴人為販售予不特定人，

而在藥局內以研粉機將上揭中藥材研磨、摻混製成鎮嗽散等行為，並宣稱

具有上開療效，係屬藥事法所規範之製造偽藥行為。 

‧最高法院111年度台上字第5632號刑事判決 
(一)轉讓具有禁藥或偽藥（以下除分別記載外，統稱為禁偽藥）性質之第二級
或第三級毒品，在基本上符合毒品危害防制條例（下稱毒品條例）第8條
第2項或第3項，及藥事法第83條第1項規定之法規競合之例，惟若轉讓具
有禁偽藥性質之第二級或第三級毒品因而發生致人於死之加重結果者，毒
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品條例對此未有規定，而藥事法第83條第2項前段則明文規定「轉讓禁偽
藥致人於死罪」。 

(二)針對「轉讓禁偽藥致人於死罪」，若轉讓具有禁藥性質而未達法定應加重
其刑之一定數量第二級毒品予未懷胎之成年人因而致人於死時，因行為人

對於轉讓禁藥之基本行為，須依藥事法第83條第1項規定論處，對此產生
死亡之加重結果，自應論以同條第2項前段之轉讓禁藥致人於死罪（其條
文規定為「犯前項之罪，因而致人於死者」），但若行為人於偵查及歷次

審判中對此均自白，若基於「相同事物應為相同處理」及「法秩序一致

性」之法理，認接續藥事法第83條第1項所認可依毒品條例第17條第2項規
定減輕其刑之相同理由，就行為人所犯藥事法第83條第2項前段轉讓禁藥
致人於死罪，亦得依毒品條例第17條第2項減輕其刑，自為妥適。然倘轉
讓具禁藥性質之第二級毒品已逾純質淨重10公克以上，或轉讓予懷胎婦
女，或行為人為成年人對未成年人為轉讓行為，卻因而致人於死時，因修

正後毒品條例第8條第2項轉讓第二級毒品之法定刑為6月以上5年以下有期
徒刑，得併科新臺幣（下同）70萬元以下罰金，若依毒品條例第8條第6
項、或第9條第1項、或其第2項規定加重其刑至二分之一，其處斷刑最重
可達有期徒刑7年6月，如再加上修正後之刑法第276條過失致人於死罪之
法定刑為5年以下有期徒刑、拘役或50萬以下罰金，於此轉讓禁藥致人於
死而有加重刑之情形，縱依數罪併罰之例，其處斷刑相加結果（即7年6月
＋5年＝12年6月）均較藥事法第83條第2項前段可處最重法定刑有期徒刑
15年為輕，此時依本院先前已統一之見解，即按「重法優於輕法」原則、
「相同事物應為相同處理」法理及「法秩序一致性」之要求，擇較重之藥

事法第83條第2項前段論處，並認有毒品條例第17條第2項減輕規定之適
用，固無疑義。然若認藥事法第83條第2項前段之轉讓禁藥致人於死罪屬
於「特別規定」，必須優先適用，而排除其他毒品條例或刑法相關規定，

如此，甚難說明若行為人於偵查及歷次審判中均自白，何能依毒品條例第

17條第2項規定將行為之刑期減輕至藥事法第83條第1項法定刑7年以上有
期徒刑以下之刑度。且若遇轉讓具有禁藥性質之第一級毒品（依毒品條例

第8條第1項規定，其法定刑為1年以上7年以下有期徒刑，得併科100萬元
以下罰金，即不能適用藥事法第83條第1項規定），若有毒品條例第8條第
6項，或第9條第1項、或其第2項之加重原因（此時最重處斷刑可達有期徒
刑10年6月）而致人於死時（刑法第276條之最重法定刑為有期徒刑5
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年），則兩者分論併罰，最重可處有期徒刑15年6月，倘仍認藥事法第83
條第2項前段為「特別規定」（最重僅能處有期徒刑15年），應優先適
用，恐陷於評價不足之慮，且與本院以往向依「重法優於輕法」、「相同

事物應為相同處理」及「法秩序一致性」處理此類毒品與禁偽藥案件法規

競合所樹立之法律適用安定性、明確化，及為減少法規範間之衝突與矛

盾，並調和實務運作圓融無礙之美意有悖，此時仍應回歸依「重法優於輕

法」原則處理，再視個案情況有無毒品條例第17條第2項規定適用，較為
妥當。 

‧最高法院112年度台上字第1137號刑事判決 
藥物、藥商、藥局及其有關事項之藥事管理，依藥事法，但管制藥品管

理條例另有規定者，優先適用管制藥品條例規定，藥事法第1條定有明文；又
醫藥及科學上需用之麻醉藥品與其製品及影響精神物質與其製品之管理，另

以法律定之，毒品危害防制條例第2條第4項亦有明文規定。據此，麻醉藥品
管理條例於民國88年6月2日全文修正公布，修正該條例名稱為管制藥品管理
條例，將成癮性麻醉藥品、影響精神藥品、其他認為有加強管理必要之藥

品，列為管制藥品，限供醫藥及科學上之需用，依其習慣性、依賴性、濫用

性及社會危害性之程度，分四級管理；而毒品依其成癮性、濫用性及對社會

危害性亦分為四級，管制藥品管理條例第3條、毒品危害防制條例第2條第2
項、第4項分別定有明文。另管制藥品與禁藥、偽藥之定義不同，管制藥品倘
經核准輸入，或未經中央衛生主管機關明令公告禁止者，亦非未經核准擅自

製造，即非禁藥（藥事法第11條、第20條、第22條第1項），在管制藥品管理
條例之規範下，並無藥事法附屬刑法法規之適用。是管制藥品與毒品之分級

及品項均屬相符，僅因規範事項不同而為相異名稱，即若合於醫藥及科學上

需用者為管制藥品，依管制藥品管理條例進行流向控管；非合於醫學、科學

上需用者則為毒品，依毒品危害防制條例規定進行查緝。而唑匹可隆

（Zopiclone）」及「可那氮平（Clonazepam）」均為行政院公告之第四級管制
藥品，若非合於醫學及科學上需用者即屬第四級毒品，有行政院88年12月8日
(88)台衛字第00000號函、93年4月21日院臺法字第0000000000號函、行政院衛
生署管制藥品管理局94年3月4日管檢字第0000000000號函可參，若未得醫師
處方允許，擅將含有上開成分之管制藥品轉讓予他人使用，客觀上即構成轉

讓第四級毒品犯行。 
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‧最高法院112年度台上字第2851號判決 
藥事法所稱之「藥品」係指同法第6條各款之一之原料藥及製劑；而同法

所稱管制藥品，則係依管制藥品管理條例第3條規定公告列管之「藥品」，藥
事法第6條、第11條分別定有明文。前述管制藥品於公告列管前，既同為藥事
法規範之藥品，若未經核准擅自輸入而無同法第22條第1項第2款但書之情
形，即屬同條項第2款所稱之禁藥；倘非法輸入該禁藥，自為藥事法第82條第
1項處罰之範疇。而「三級丁氧羰基去甲基愷他命」經行政院於民國108年6月
11日公告為第四級毒品先驅原料（另於108年12月5日公告為第四級管制藥品
原料藥），屬依毒品危害防制條例（下稱毒品條例）第2條第2項4款規定公告
列管之第四級毒品，且係經政府明令公告禁止輸入之毒害藥品，併屬藥事法

第22條第1項第1款所稱之禁藥，是若未具阻卻違法事由，本兼具第四級毒品
與禁藥之性質。其非法運輸入境者，藥事法第82條第1項及毒品條例第4條第4
項皆設有處罰規定，屬於同一犯罪行為而同時有2種法律可資處罰之法規競合
情形，應從一重之運輸第四級毒品罪處斷。而「三級丁氧羰基去甲基愷他

命」既兼有藥品性質，且我國目前未核准以「三級丁氧羰基去甲基愷他命」

為主成分之藥品許可證（見原審上訴字卷第97頁），倘若法院審理結果，認
為不能依毒品條例第4條第4項之規定處罰（例如運輸時間係在公告為第四級
毒品先驅原料之前），仍應調查及審究該藥品是否為藥事法第22條第1項第2
款前段未經核准擅自輸入之禁藥、其運輸入境之事實是否符合同法輸入禁藥

罪之構成要件，並說明其審酌論斷之結果，不得逕行諭知無罪。 
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管制藥品管理條例 

1.中華民國18年11月11日國民政府制定公布全文22條 
2.中華民國20年11月7日國民政府修正公布全文22條 
3.中華民國31年8月11日國民政府修正公布全文16條 
4.中華民國43年3月27日總統令修正公布全文16條 
5.中華民國62年2月14日總統(62)台統(一)義字第2689號令修正公布全文16條 
6.中華民國68年4月4日總統令修正公布第10條條文 
7.中華民國69年7月2日總統(69)台統(一)義字第7881號令修正公布第1、13條條文；並增

訂第13-1、13-2、13-3條條文 
8.中華民國80年11月22日總統(80)華總(一)義字第6170號令修正公布第13-2條條文；並增

訂第13-4條文 
9.中華民國84年1月13日總統(84)華總(一)義字第179號令修正公布刪除第13-4條條文；並

修正第13-2條條文 
10.中華民國88年6月2日總統(88)華總(一)義字第8800124380號令修正公布名稱及全文44條 

（原名稱：麻醉藥品管理條例；新名稱：管制藥品管理條例） 
中華民國88年12月8日行政院台八十八衛字第44501號公告第三條條文之「各級管制藥品之範圍

及種類」；並自88年12月8日生效 
中華民國90年3月23日行政院台九十衛字第016828號公告修正第三條條文之「各級管制藥品之範

圍及種類」部分藥品品項；並自90年3月23日生效 
中華民國90年7月3日行政院台九十衛字第039083號公告修正布第三條條文之「各級管制藥品之

範圍及種類」部分藥品品項；並自90年7月3日生效 
中華民國91年2月8日行政院院臺衛字第0910005385號公告修正第三條條文之「各級管制藥品之

範圍及種類」部分藥品品項；並自91年2月8日生效 
11.中華民國92年2月6日總統華總一義字第09200019250號令修正公布第3、25條條文；並增訂第42-1

條條文 
中華民國92年6月19日行政院院臺衛字第0920033059號公告修正第三條條文之「管制藥品分級及

品項」部分分級及品項；並自92年6月19日生效 
中華民國93年3月8日行政院院臺衛字第0930010412號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自93年3月8日生效 
中華民國93年5月10日行政院院臺衛字第0930020509號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自93年5月10日生效 
12.中華民國94年1月19日總統華總一義字第09400004951號令修正公布第20、29、39條條文 

中華民國94年1月31日行政院院臺衛字第0940002265號公告修正「管制藥品分級及分項」部分分

級及品項；並自94年1月31日生效 
中華民國94年8月4日行政院院臺衛字第0940032867號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自94年8月4日生效 
13.中華民國95年6月14日總統華總一義字第09500085241號令修正公布第7、39、40條條文；增訂第

34-1條條文；並刪除第41條條文 
中華民國95年8月8日行政院院臺衛字第0950035450號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級品項及範圍；並自即日生效 
中華民國96年2月16日行政院院臺衛字第0960004264號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分
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級品項及範圍；並自即日生效 
中華民國98年4月9日行政院院臺衛字第0980014883號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自98年4月9日生效 
中華民國99年4月2日行政院院臺衛字第0990015872號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自99年4月2日生效 
中華民國99年7月29日行政院院臺衛字第0990040996號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自99年7月29日生效 
中華民國100年1月14日行政院院臺衛字第1000090729號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自100年1月14日生效 
14.中華民國100年1月26日總統華總一義字第10000015581號令修正公布第3、4、7、8、13、15～

20、22、23、27～30、33、37、42-1條條文 
中華民國100年10月20日行政院院臺衛字第1000053934號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自100年10月20日生效 
中華民國101年4月6日行政院院臺衛字第1010015893號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自101年4月6日生效 
中華民國101年9月27日行政院院臺衛字第1010058085號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自101年9月27日生效 
中華民國102年4月18日行政院院臺衛字第1020020634號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自102年4月18日生效 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條、第4條第1項、第7條第1項、

第2項、第3項、第13條、第16條第2項、第3項、第17條、第18條、第19條第1項、第20條、第22
條、第23條、第27條第1項、第28條第2項、第29條第1款、第3款、第30條第1項第1款、第2項、

第33條、第42條之1所列屬「行政院衛生署」、「行政院衛生署食品藥物管理局」之權責事項，

自102年7月23日起分別改由「衛生福利部」、「衛生福利部食品藥物管理署」管轄 
中華民國102年10月21日行政院院臺衛字第1020061685號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自102年10月21日生效 
中華民國103年4月24日行政院院臺衛字第1030017990號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自103年4月24日生效 
中華民國103年10月6日行政院院臺衛字第1030056398號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自103年10月6日生效 
中華民國104年3月二26日行政院院臺衛字第1040014011號公告修正「管制藥品分級及品項」部

分分級及品項；並自104年3月26日生效 
中華民國104年10月7日行政院院臺衛字第1040052649號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自104年10月7日生效 
中華民國105年3月25日行政院院臺衛字第1050012466號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自105年3月25日生效 
中華民國106年1月5日行政院院臺衛字第1050050576號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自106年1月5日生效 
15.中華民國106年6月14日總統華總一義字第10600080041號令修正公布第1、2、4、7、13、16～

20、22、23、27～30、33、37條條文；並刪除第42-1條條文 
中華民國106年6月23日行政院院臺衛字第1060019501號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自106年6月23日生效 
中華民國106年12月13日行政院院臺衛字第1060040467號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自106年12月13日生效 
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中華民國107年5月11日行政院院臺衛字第1070015527號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自107年5月11日生效 
中華民國108年1月2日行政院院臺衛字第1070045081號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自108年1月2日生效 
中華民國108年4月11日行政院院臺衛字第1080009668號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自108年4月11日生效 
中華民國108年12月5日行政院院臺衛字第1080038834號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自108年12月5日生效 
中華民國109年6月3日行政院院臺衛字第1090015919號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自109年6月3日生效 
中華民國109年11月16日行政院院臺衛字第1090035513號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自109年11月16日生效 
中華民國110年6月10日行政院院臺衛字第1100016460號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自110年6月10日生效 
中華民國110年10月8日行政院院臺衛字第1100031413號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自110年10月8日生效 
中華民國111年3月8日行政院院臺衛字第1110005238號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自111年3月8日生效 
中華民國111年10月31日行政院院臺衛字第1110031902號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自111年10月31日生效 
中華民國112年4月25日行政院院臺衛字第1121020690號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自112年4月25日生效 
中華民國112年9月12日行政院院臺衛字第1121033451號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；第七項修正「刪除第四級管制藥品第10項『氯二氮平（Chlordiazepoxide）』及同級

第52項『苯巴比妥（Phenobarbital）』備註欄有關該成分複方製劑之不適用『管制藥品管理條

例』列管規定等文字內容」自112年12月1日生效，餘第一項至第六項自112年9月12日生效 
中華民國113年6月25日行政院院臺衛字第1130007092號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自113年6月25日生效 
中華民國113年8月2日行政院院臺衛字第1131020905號公告修正「管制藥品分級及品項」部分分

級及品項；並自113年8月2日生效 
中華民國113年11月14日行政院院臺衛字第1131030225號公告修正「管制藥品分級及品項」部分

分級及品項；並自113年11月14日生效 
 

第一章 總 則 
第 1 條（適用範圍） 

管制藥品之管理，依本條例之規定。 

法務部法律字第10803511320號（108.7.26）（與藥事法之適用關係） 

第 2 條（主管機關） 
本條例所稱衛生主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政

府；在縣（市）為縣（市）政府。 
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第 3 條（管制藥品之解釋） 
Ⅰ本條例所稱管制藥品，指下列藥品： 

一、成癮性麻醉藥品。 
二、影響精神藥品。 
三、其他認為有加強管理必要之藥品。 

Ⅱ前項管制藥品限供醫藥及科學上之需用，依其習慣性、依賴性、濫用性及

社會危害性之程度，分四級管理；其分級及品項，由中央衛生主管機關設

置管制藥品審議委員會審議後，報請行政院核定公告，並刊登政府公報。 

第 4 條（第一、二級管制藥品之製造者） 
Ⅰ第一級、第二級管制藥品之輸入、輸出、製造及販賣，應由衛生福利部食

品藥物管理署（以下稱食品藥物署）之製藥工廠為之；必要時，其製造得

由食品藥物署委託藥商為之。 
Ⅱ前項製藥工廠得以公司方式設置；其設置另以法律定之。 
Ⅲ第一項受託藥商之資格、條件、管理及其他應遵行事項之辦法，由中央衛

生主管機關定之。 

法務部法律字第10303508140號（103.7.9）（該條究係「限定」，抑或「授

權」食品藥物管理署？） 

第二章 使用及調劑 

第 5 條（管制藥品之使用人員） 
Ⅰ管制藥品之使用，除醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐或醫藥教育研究試驗

人員外，不得為之。 
Ⅱ獸醫佐使用管制藥品，以符合獸醫師法第十六條第二項規定者為限。 

第 6 條（使用管制藥品須為正當醫療目的） 
Ⅰ醫師、牙醫師、獸醫師及獸醫佐非為正當醫療之目的，不得使用管制藥品。 
Ⅱ醫藥教育研究試驗人員非經中央衛生主管機關核准之正當教育研究試驗，

不得使用管制藥品。 

第 7 條（第一級至第三級管制藥品須領有使用執照） 
Ⅰ醫師、牙醫師、獸醫師或獸醫佐非領有食品藥物署核發之管制藥品使用執

照，不得使用第一級至第三級管制藥品或開立管制藥品專用處方箋。 
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Ⅱ前項使用執照登載事項變更時，應自事實發生之日起十五日內，向食品藥

物署辦理變更登記。 
Ⅲ第一項使用執照遺失或損毀時，應向食品藥物署申請補發或換發。 
Ⅳ第一項使用執照之核發、變更登記、補發、換發及管理等事項之辦法，由

中央衛生主管機關定之。 

第 8 條（第一級至第三級管制藥品應開立專用處方箋） 
Ⅰ醫師、牙醫師使用第一級至第三級管制藥品，應開立管制藥品專用處方箋。 
Ⅱ獸醫師、獸醫佐使用管制藥品，其診療紀錄應記載飼主之姓名、住址、動

物種類名稱、體重、診療日期、發病情形、診斷結果、治療情形、管制藥

品品名、藥量及用法。 
Ⅲ第一項管制藥品之範圍及其專用處方箋之格式、內容，由中央衛生主管機

關訂定公告，並刊登政府公報。 

第 9 條（管制藥品之調劑人員） 
Ⅰ管制藥品之調劑，除醫師、牙醫師、藥師或藥劑生外，不得為之。 
Ⅱ藥劑生得調劑之管制藥品，不含麻醉藥品。 
Ⅲ醫師、牙醫師調劑管制藥品，依藥事法第一百零二條之規定。 

第 10 條（調劑第一級至第三級管制藥品之限制） 
Ⅰ醫師、牙醫師、藥師或藥劑生調劑第一級至第三級管制藥品，非依醫師、

牙醫師開立之管制藥品專用處方箋，不得為之。 
Ⅱ前項管制藥品，應由領受人憑身分證明簽名領受。 
Ⅲ第一級、第二級管制藥品專用處方箋，以調劑一次為限。 

第 11 條（領受人資訊登錄） 
供應含管制藥品成分屬醫師、藥師、藥劑生指示藥品者，應將領受人之姓

名、住址、所購品量、供應日期，詳實登錄簿冊。但醫療機構已登載於病

歷者，不在此限。 

第 12 條（使用第一、二級管制藥品應經中央衛生主管機關核准） 
醫療機構未經中央衛生主管機關核准，不得使用第一級、第二級管制藥

品，從事管制藥品成癮（以下簡稱藥癮）治療業務。 
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第 13 條（食藥署得使用沒入毒品之情形） 
為醫藥及科學研究之目的，食品藥物署得使用經司法機關沒收及查獲機關

沒入之毒品。 

第三章 輸入、 輸出、製造及販賣 
第 14 條（使用或經營管制藥品應置管制藥品管理人） 
Ⅰ醫療機構、藥局、醫藥教育研究試驗機構、獸醫診療機構、畜牧獸醫機

構、西藥製造業、動物用藥品製造業、西藥販賣業、動物用藥品販賣業使

用或經營管制藥品，應置管制藥品管理人管理之。 
Ⅱ管制藥品管理人之資格，除醫療機構、藥局應指定醫師、牙醫師或藥師擔

任外，其餘由中央衛生主管機關定之。 
Ⅲ醫療機構、藥局購用之管制藥品不含麻醉藥品者，得指定藥劑生擔任管制

藥品管理人。 

第 15 條（管制藥品管理人之資格） 
有下列情形之一者，不得充任管制藥品管理人；已充任者，解任之： 
一、違反管制藥品相關法律，受刑之宣告，經執行完畢未滿三年者。 
二、受監護或輔助宣告尚未撤銷或藥癮者。 

第 16 條（管制藥品之輸入、製造等辦理規定） 
Ⅰ管制藥品之輸入、輸出、製造、販賣、購買，應依下列規定辦理： 

一、第四條第一項所定之製藥工廠得辦理第一級、第二級管制藥品之輸

入、輸出、製造、販賣。 
二、第四條第一項所定之受託藥商得製造第一級、第二級管制藥品。 
三、西藥製造業或動物用藥品製造業得辦理管制藥品原料藥之購買、輸入

及第三級、第四級管制藥品之輸出、製造、販賣。 
四、西藥販賣業或動物用藥品販賣業得辦理第三級、第四級管制藥品之輸

入、輸出、販賣。 
五、醫療機構、藥局、獸醫診療機構、畜牧獸醫機構或醫藥教育研究試驗

機構得購買管制藥品。 
Ⅱ前項機構或業者，應向食品藥物署申請核准登記，取得管制藥品登記證。 
Ⅲ前項登記事項變更時，應自事實發生之日起十五日內，向食品藥物署辦理
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變更登記。 
Ⅳ管制藥品登記證不得借予、轉讓他人。 
Ⅴ第二項登記證之核發、變更登記、補發、換發、撤銷、廢止及管理等事項

之辦法，由中央衛生主管機關定之。 

第 17 條（第一、二級管制藥品之數量核定） 
第一級、第二級管制藥品之需要數量，每年由食品藥物署預為估計，報中

央衛生主管機關核定。 

第 18 條（第一、二級管制藥品之收支及現存情形） 
食品藥物署應按月將第一級、第二級管制藥品之收支情形及現存品量，陳報

中央衛生主管機關，由中央衛生主管機關每年公告一次，並刊登政府公報。 

第 19 條（製藥工廠輸入、輸出第一、二級管制藥品應申請核發憑照） 

Ⅰ第四條第一項所定之製藥工廠輸入、輸出第一級、第二級管制藥品，應向

食品藥物署申請核發憑照。 
Ⅱ前項輸入、輸出口岸，由中央衛生主管機關核定之。 

第 20 條（第三、四級管制藥品之輸入應申請核發同意書） 
第三級、第四級管制藥品之輸入、輸出及製造，除依藥事法第三十九條規

定取得許可證外，應逐批向食品藥物署申請核發同意書。但因特殊需要，

經中央衛生主管機關許可者，不在此限。 

第 21 條（管制藥品購買人資訊登錄） 
管制藥品之販賣，應將購買人及其機構、團體之名稱、負責人姓名、管制

藥品登記證字號、所購品量及販賣日期，詳實登錄簿冊，連同購買人簽名

之單據保存之。 

第 22 條（第一、二級管制藥品之申購得限量） 
第一級、第二級管制藥品之申購，食品藥物署得限量核配；其限量辦法，

由中央衛生主管機關定之。 

第 23 條（運輸第一、二級管制藥品應申請核發憑照） 
在國內運輸第一級、第二級管制藥品，應向食品藥物署申請核發憑照，始

得為之。但持有當地衛生主管機關證明，為辦理該藥品銷燬作業而運輸

者，不在此限。 
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第 24 條（管制藥品之保管） 
管制藥品應置於業務處所保管；其屬第一級至第三級管制藥品者，並應專

設櫥櫃，加鎖儲藏。 

第 25 條（管制藥品之標籤） 
Ⅰ管制藥品之標籤，應以中文載明管制級別、警語及足以警惕之圖案或顏

色；其屬麻醉藥品者，並應以中文標示麻醉藥品標幟。 
Ⅱ前項管制級別及麻醉藥品標幟之式樣，由中央衛生主管機關定之。 

第四章 管 制 

第 26 條（銷燬管制藥品之程序） 
Ⅰ領有管制藥品登記證者銷燬管制藥品，應申請當地衛生主管機關核准後，

會同該衛生主管機關為之。 
Ⅱ領有管制藥品登記證者調劑、使用後之殘餘管制藥品，應由其管制藥品管

理人會同有關人員銷燬，並製作紀錄備查。 

第 27 條（管制藥品減損時應報請查核） 
Ⅰ管制藥品減損時，管制藥品管理人應立即報請當地衛生主管機關查核，並

自減損之日起七日內，將減損藥品品量，檢同當地衛生主管機關證明文

件，向食品藥物署申報。其全部或一部經查獲時，亦同。 
Ⅱ前項管制藥品減損涉及遺失或失竊等刑事案件，應提出向當地警察機關報

案之證明文件。 

第 28 條（管制藥品之收支、銷燬、減損及結存應詳實登載） 
Ⅰ領有管制藥品登記證者，應於業務處所設置簿冊，詳實登載管制藥品每日

之收支、銷燬、減損及結存情形。 
Ⅱ前項登載情形，應依中央衛生主管機關規定之期限及方式，定期向當地衛

生主管機關及食品藥物署申報。 

第 29 條（管制藥品登記證、設立許可文件受撤銷之辦理規定） 
領有管制藥品登記證者，其開業執照、許可執照、許可證等設立許可文件

或管制藥品登記證受撤銷、廢止或停業處分時，應依下列規定辦理： 
一、自受處分之日起十五日內，將管制藥品收支、銷燬、減損及結存情

形，分別向當地衛生主管機關及食品藥物署申報。 
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二、簿冊、單據及管制藥品專用處方箋，由原負責人保管。 
三、受撤銷或廢止處分者，其結存之管制藥品，應自第一款所定申報之日

起六十日內轉讓予其他領有管制藥品登記證者，並再分別報請當地衛

生主管機關及食品藥物署查核，或報請當地衛生主管機關會同銷燬

後，報請食品藥物署查核。 
四、受停業處分者，其結存之管制藥品得依前款規定辦理或自行保管。 

第 30 條（領有管制藥品登記證者申請歇業或停業之辦理規定） 
Ⅰ領有管制藥品登記證者，其申請歇業或停業時，應依下列規定辦理： 

一、將管制藥品收支、銷燬、減損及結存情形，分別向當地衛生主管機關

及食品藥物署申報。 
二、申請歇業者，應將結存之管制藥品轉讓予其他領有管制藥品登記證

者，並報請當地衛生主管機關查核無誤，或報請當地衛生主管機關會

同銷燬後，始得辦理歇業登記。 
三、申請停業者，其結存之管制藥品得依前款規定辦理或自行保管。 

Ⅱ當地衛生主管機關於核准歇業或停業或受理前項第一款之申報後，應儘速

轉報食品藥物署。 

第 31 條（第一、二級管制藥品不得借貸、轉讓） 
第一級、第二級管制藥品不得借貸、轉讓。但依前二條規定轉讓者，不在

此限。 

第 32 條（簿冊、單據及管制藥品專用處方箋應保存之年限） 
本條例所規定之簿冊、單據及管制藥品專用處方箋，均應保存五年。 

第 33 條（主管機關得派員稽核管制藥品之輸入等） 
衛生主管機關及食品藥物署，必要時得派員稽核管制藥品之輸入、輸出、

製造、販賣、購買、使用、調劑及管理情形，並得出具單據抽驗其藥品，

受檢者不得規避、妨礙或拒絕。但抽驗數量，以足供檢驗之用者為限。 

第 34 條（應宣導管制藥品濫用之危害） 
Ⅰ各級政府及有關機關應編列預算，宣導管制藥品濫用之危害及相關法令，

並得委請公益團體協助辦理。 
Ⅱ各級衛生主管機關或經中央衛生主管機關指定之醫療機構、精神復健機構
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或相關公益團體，得成立管制藥品防治諮詢單位，接受民眾諮詢。 

第 34 條之 1（應建立管制藥品濫用監視及通報系統） 
中央衛生主管機關為偵測管制藥品濫用情形及辦理預警宣導，應建立監視

及預警通報系統，對於醫療（事）與其他相關機構、團體及人員通報濫用

個案者，並得予以獎勵；其通報對象、內容、程序及相關獎勵措施之辦

法，由中央衛生主管機關定之。 

第 35 條（得置專人辦理藥癮防治諮詢服務） 
各級衛生主管機關及經中央衛生主管機關指定之醫療機構、精神復健機

構，得視需要置專人辦理藥癮防治諮詢服務。 

第 36 條（停止處方、調劑管制藥品） 
醫師、牙醫師、藥師、藥劑生、獸醫師及獸醫佐違反本條例規定受罰鍰處

分者，中央衛生主管機關得視其情節輕重，自處分之日起，停止其處方、

使用或調劑管制藥品六個月至二年。違反毒品危害防制條例規定經起訴

者，自起訴之日起，暫停其處方、使用或調劑管制藥品；其經無罪判決確

定者，得申請恢復之。 

第五章 罰 則 

第 37 條（罰則(一)） 

有下列情形之一者，處新臺幣十五萬元以上七十五萬元以下罰鍰： 
一、非第四條第一項之製藥工廠，輸入、輸出、販賣第一級或第二級管制

藥品。 
二、非第四條第一項之製藥工廠或受託藥商，製造第一級或第二級管制藥

品。 
三、違反第五條或第九條規定。 

第 38 條（罰則(二)） 
Ⅰ違反第二十條或第二十六條第一項規定者，處新臺幣十五萬元以上七十五

萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十六條第一項規定者，其管制藥品管理人亦處以前項之罰鍰。 

第 39 條（罰則(三)） 
Ⅰ未依第十六條第二項規定領有管制藥品登記證而輸入、輸出、製造、販
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賣、購買第三級、第四級管制藥品，或違反第六條、第七條第一項、第八

條第一項、第二項、第十條第一項、第三項、第十二條、第二十一條、第

二十四條、第二十七條、第二十八條第一項、第二十九條、第三十一條或

第三十二條規定，或受檢者違反第三十三條規定或違反中央衛生主管機關

依第三十六條所為之處分者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，受

檢者違反第三十三條規定者，並得予以強制檢查。 
Ⅱ違反第二十一條、第二十四條、第二十八條第一項、第三十一條或第三十

二條規定者，其管制藥品管理人亦處以前項之罰鍰。 
Ⅲ違反第六條、第八條第一項、第二項、第十條第一項、第三項、第二十七

條規定，或違反中央衛生主管機關依第三十六條所為之處分者，其所屬機

構或負責人亦處以第一項之罰鍰。 
Ⅳ違反第十二條規定者，其行為人亦處以第一項之罰鍰。 
Ⅴ違反第六條、第七條第一項或第十二條規定者，除依第一項規定處罰外，

其情節重大者，並得由原核發證書、執照機關廢止其管制藥品登記證、醫

師證書、牙醫師證書、獸醫師證書、獸醫佐證書或管制藥品使用執照。 

第 40 條（罰則(四)） 
Ⅰ未依第十四條第一項規定置管制藥品管理人，或未依第七條第二項、第十

六條第三項規定辦理變更登記，或違反第十條第二項、第十一條、第十六

條第四項、第二十三條、第二十五條、第二十六條第二項或第二十八條第

二項規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第二十八條第二項規定者，其管制藥品管理人亦處以前項之罰鍰。 
Ⅲ違反第十條第二項或第二十六條第二項規定者，其所屬機構或負責人亦處

以第一項之罰鍰。 

第 41 條（刪除） 

第 42 條（罰則(五)） 
Ⅰ本條例所定之罰鍰，由直轄市或縣（市）衛生主管機關處罰之。但違反第

七條、第十六條第二項至第四項、第二十條或第二十三條規定，或違反中

央衛生主管機關依第三十六條所為之處分者，由中央衛生主管機關處罰

之。 
Ⅱ海關查獲違反本條例有關輸入、輸出規定案件，除依海關緝私條例論處
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外，並通知衛生主管機關處理。 

第 42 條之 1（刪除） 

第六章 附 則 

第 43 條（施行細則） 
本條例施行細則，由中央衛生主管機關定之。 

第 44 條（施行日） 
本條例自公布日施行。 

 

相關實務見解 
‧法務部法律字第10303508140號（民國103年07月09日） 

行政程序法第16條、管制藥品管理條例第4條規定參照，該條例第4條規
定如係「授權」，且衛生福利部食品藥物管理署製藥工廠亦屬藥事法第58條
所規範藥物工廠時，該署似亦得依藥事法第58條規定處理。又衛生福利部食
品藥物管理署處務規程係依中央行政機關組織基準法第8條規定授權訂定之命
令，從而該署依處務規程第18條第2項規定，將涉及對外行使公權力第一級、
第二級藥品輸入、輸出、製造及販賣業務，委託民間製藥公司辦理，於法並

無不合。 

‧法務部法律字第10803511320號（民國108年07月26日） 
藥事法第1、49、50條規定參照，藥品販賣流通設有相關限制，除管制藥

品管理條例別有規定應優先適用外，有關人用藥品販賣流通，似須符合上述

藥事法規定，方得為之。 
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管制藥品分級及品項 
(1)行政院88年12月8日台88衛字第44501號公告 
(2)行政院90年3月23日台90衛字第016828號公告 
(3)行政院90年7月3日台90衛字第039083號公告 
(4)行政院91年2月8日院臺衛字第0910005385號公告 
(5)行政院92年6月19日院臺衛字第0920033059號公告 
(6)行政院93年3月8日院臺衛字第0930010412號公告 
(7)行政院93年5月10日院臺衛字第0930020509號公告 
(8)行政院94年1月31日院臺衛字第0940002265號公告 
(9)行政院94年8月4日院臺衛字第0940032867號公告 
(10)行政院95年8月8日院臺衛字第0950035450號公告 
(11)行政院96年2月16日院臺衛字第0960004264號公告 
(12)行政院98年4月9日院臺衛字第0980014883號公告 
(13)行政院99年4月2日院臺衛字第0990015872號公告 
(14)行政院99年7月29日院臺衛字第0990040996號公告 
(15)行政院100年1月14日院臺衛字第1000090729號公告 
(16)行政院院100年10月20日院臺衛字第1000053934號公告 
(17)行政院101年4月6日院臺衛字第1010015893號公告 
(18)行政院101年9月27日院臺衛字第1010058085號公告 
(19)行政院102年4月18日院臺衛字第1020020634號公告 
(20)行政院102年10月21日院臺衛字第1020061685號公告 
(21)行政院103年4月24日院臺衛字第1030017990號公告 
(22)行政院103年10月6日院臺衛字第1030056398號公告 
(23)行政院104年3月26日院臺衛字第1040014011號公告 
(24)行政院104年10月7日院臺衛字第1040052649號公告 
(25)行政院105年3月25日院臺衛字第1050012466號公告 
(26)行政院106年1月5日院臺衛字第1050050576號公告 
(27)行政院106年6月23日院臺衛字第1060019501號公告 
(28)行政院106年12月13日院臺衛字第1060040467號公告 
(29)行政院107年5月11日院臺衛字第1070015527號公告 
(30)行政院108年1月2日院臺衛字第1070045081號公告 
(31)行政院108年4月11日院臺衛字第1080009668號公告 
(32)行政院108年12月5日院臺衛字第1080038834號公告 
(33)行政院109年6月3日院臺衛字第1090015919號公告 
(34)行政院109年11月16日院臺衛字第1090035513號公告 
(35)行政院110年6月10日院臺衛字第1100016460號公告 
(36)行政院110年10月8日院臺衛字第1100031413號公告 
(37)行政院111年3月8日院臺衛字第1110005238號公告 
(38)行政院111年10月31日院臺衛字第1110031902號公告 
(39)行政院112年4月25日院臺衛字第1121020690號公告 
(40)行政院112年9月12日院臺衛字第1121033451號公告 
(41)行政院113年6月25日院臺衛字第1130007092號公告 
(42)行政院113年8月2日院臺衛字第1131020905號公告 
(43)行政院113年11月14日院臺衛字第1131030225號公告 
 
一、品項管制範圍： 

(一)除特別規定外，各品項皆包括其異構物Isomers、酯類Esters、醚類Ethers、及鹽類Salts。
(6)修正 



6-54 管制藥品管理條例 

(二)不包括其管制藥品成分含量（或依產品標示規定稀釋後之含量）每公撮1毫克以下，單位

包裝規格所含每一管制藥品成分總量2毫克以下，以有機溶劑、尿液、血液或水配製，經
放射物質、抗原、抗體標幟或添加一種以上之摻加物，使不具濫用潛在性，非用於人體

之檢驗製劑。
(10)修正 

二、品項名稱： 

第一級管制藥品 

項次 中文品名 英文品名 備註 

1 乙醯托啡因 Acetorphine （1）麻醉藥品 

2 古柯生僉 Cocaine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

3 二氫去氧嗎啡 Desomorphine （1）麻醉藥品 
4 二氫愛托啡因 Dihydroetorphine （1）麻醉藥品 
5 愛托啡因 Etorphine （1）麻醉藥品 

6 海洛因 Heroin 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

7 酚派丙酮 Ketobemidone （1）麻醉藥品 
8 鴉片（阿片） Opium （1）麻醉藥品 

9 嗎啡 Morphine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

第二級管制藥品 

項次 中文品名 英文品名 備註 

1 乙醯-阿法-甲基吩坦尼 Acetyl-alpha-methylfentanyl 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

2 乙醯二氫可待因 Acetyldihydrocodeine （1）麻醉藥品 
3 乙醯美沙多 Acetylmethadol （1）麻醉藥品 

4 阿法-甲基吩坦尼 Alpha-Methylfentanyl 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

5 阿法美沙多 Alphamethadol 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

6 阿法-甲基硫吩坦尼 Alpha-Methylthiofentanyl 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

7 阿法普魯汀 Alphaprodine 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

8 阿華吩坦尼 Alfentanyl （1）麻醉藥品 
9 丙烯普魯汀 Allylprodine （1）麻醉藥品 

10 阿法乙醯美沙多 Alphacetylmethadol 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

11 阿法美普魯汀 Alphameprodine 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

12 安非他命 Amphetamine （3）修正 
13 安尼勒立汀 Anileridine （1）麻醉藥品 
14 苯才西汀 Benzethidine （1）麻醉藥品 
15 苄基嗎啡 Benzylmorphine （1）麻醉藥品 

16 貝他乙醯美沙多 Betacetylmethadol 
（1）麻醉藥品 
（6）修正  
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第二級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

17 貝他-羥基吩坦尼 Beta-Hydroxyfentanyl 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

18 貝他-羥基-3-甲基吩坦尼 Beta-Hydroxy-3-methylfentanyl 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

19 貝他美普魯汀 Betameprodine 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

20 貝他美沙多 Betamethadol 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

21 貝他普魯汀 Betaprodine 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

22 培集屈密特 Bezitramide （1）麻醉藥品 

23 
4-溴-2,5-二甲氧基安非他

命 
Brolamfetamine、 
4-Bromo-2,5-dimethoxyamphetamine、DOB

（6）修正 

24 

大麻【不包括大麻全草之

成熟莖及其製品（樹脂除

外）及由大麻全草之種子

所製成不具發芽活性之製

品】 

Cannabis、Marijuana、Marihuana［Does not 
include the mature stems of entire cannabis 
plants and their products (except resins) and 
products of the seeds of entire cannabis plans 
that are not capable of germination.］ 

（1）麻醉藥品 
（6）修正 

25 大麻脂 Cannabis resin （1）麻醉藥品 
26 大麻浸膏 Cannabis extracts （1）麻醉藥品 
27 大麻酊 Cannabis tinctures （1）麻醉藥品 
28 卡吩坦尼 Carfentanyl （1）麻醉藥品 
29 卡西酮 Cathinone （3）修正 
30 克羅尼他淨 Clonitazene （1）麻醉藥品 
31 古柯 Coca （1）麻醉藥品 
32 古柯葉 Coca leaves （1）麻醉藥品 

33 
可待因及其製劑含量每

100毫升（或100公克）5.0
公克以上 

Codeine and its preparations with a content 
more than 5.0 grams of codeine per 100 
milliliters (or 100 grams) 

（1）麻醉藥品 
（3）修正 
（6）修正 

34 甲基溴可待因 Codeine methylbromide 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

35 N-氧化可待因 Codeine-N-oxide （1）麻醉藥品 
36 可多克淨 Codoxime （1）麻醉藥品 

37 罌粟草膏 Poppy straw concentrate 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

38 賽普諾啡 Cyprenorphine （1）麻醉藥品 
39 右旋安非他命 Dexamphetamine （3）修正 
40 右旋嗎拉密特 Dextromoramide （1）麻醉藥品 

41 右旋普帕西芬 Dextropropoxyphene 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

42 狄安普魯密特 Diampromide （1）麻醉藥品 
43 二乙胺二噻吩丁烯 Diethylthiambutene （1）麻醉藥品 
44 二乙基色胺 Diethyltryptamine、DET （6）修正 
45 狄芬諾新 Difenoxin （1）麻醉藥品 
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第二級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

46 
二氫可待因及其製劑含量

每100毫升（或100公克）

5.0公克以上 

Dihydrocodeine and its preparation with a 
content more than 5.0 grams of 
dihydrocodeine per 100 milliliters (or 100 
grams) 

（1）麻醉藥品 
（3）修正 
（5）修正 
（6）修正 

47 二氫嗎啡 Dihydromorphine （1）麻醉藥品 
48 狄門諾沙多 Dimenoxadol （1）麻醉藥品 
49 狄美菲坦諾 Dimepheptanol （1）麻醉藥品 
50 二甲胺二噻吩丁烯 Dimethylthiambutene （1）麻醉藥品 
51 二甲基色胺 Dimethyltryptamine、DMT （6）修正 
52 嗎福啉二苯丁酸乙酯 Dioxaphetyl butyrate （1）麻醉藥品 
53 狄芬諾西萊 Diphenoxylate （1）麻醉藥品 
54 狄匹潘濃 Dipipanone （1）麻醉藥品 
55 2,5-二甲氧基安非他命 2,5-Dimethoxyamphetamine、DMA （6）修正 

56 
3-(1,2-二甲基庚基)-1-羥基

-7,8,9,10-四氫-6,6,9-三甲

基二苯吡喃 

3-(1,2-dimethylheptyl)-7,8,9,10-tetrahydro-
6,6,9-trimethyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol、
DMHP 

（6）修正 

57 
2,5-二甲氧基-4-乙基安非

他命 
2,5-Dimethoxy-4-ethylamphetamine、DOET （6）修正 

58 
4-甲基-2,5-二甲氧基安非

他命 
4-Methyl-2,5-dimethoxyamphetamine、
DOM、STP 

（6）修正 

59 托蒂巴醇 Drotebanol （1）麻醉藥品 

60 愛哥寧 Ecgonine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

61 愛哥寧衍化物 Ecgonine Derivatives 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

62 甲乙胺二噻吩丁烯 Ethylmethylthiambutene 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

63 乙基嗎啡 Ethylmorphine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

64 乙環利定 
Eticyclidine、N-Ethyl-1-
phenylcyclohexylamine、PCE 

（6）修正 

65 愛托尼他淨 Etonitazene （1）麻醉藥品 
66 愛托失立汀 Etoxeridine （1）麻醉藥品 

67 吩坦尼 Fentanyl 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

68 芬乃他林 Fenetylline  
69 佛萊西汀 Furethidine （1）麻醉藥品 
70 羥二氫嗎啡 Hydromorphinol （1）麻醉藥品 

71 二氫可待因酮 Hydrocodone 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

72 二氫嗎啡酮 Hydromorphone 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

73 羥基配西汀 Hydroxypethidine （1）麻醉藥品 
74 伊玻蓋因 Ibogaine （3）修正 
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項次 中文品名 英文品名 備註 

75 異美沙冬 Isomethadone （1）麻醉藥品 
76 左旋安非他命 Levamphetamine （3）修正 
77 左旋甲基嗎汎 Levomethorphan （1）麻醉藥品 
78 左旋嗎拉密特 Levomoramide （1）麻醉藥品 

79 左旋嗎汎 Levorphanol （1）麻醉藥品 
（3）修正 

80 左旋吩納西嗎汎 Levophenacylmorphan （1）麻醉藥品 
（6）修正 

81 麥角二乙胺 LSD、Lysergide、Lysergic acid diethylamide （3）修正 
（6）修正 

82 3,4-亞甲基雙氧安非他命 3,4-Methylenedioxyamphetamine、MDA （3）修正 
（6）修正 

83 3,4-亞甲基雙氧甲基安非

他命 

N-α-dimethyl-3,4(methylenedioxy) 
phenethylamine、3,4-
Methylenedioxymethamphetamine、MDMA

（3）修正 
（6）修正 

84 甲氯喹酮 Mecloqualone  
85 三甲氧苯乙胺 Mescaline （3）修正 
86 美他唑新 Metazocine （1）麻醉藥品 

87 美沙冬 Methadone （1）麻醉藥品 
（3）修正 

88 美沙冬中間物 Methadone-intermediate （1）麻醉藥品 

89 甲基安非他命 Methamphetamine、(+)-(S)-N,alpha-
dimethylphenethylamine 

（3）修正 
（6）修正 

90 消旋甲基安非他命 Methamphetamine racemate、N,alpha-
dimethylphenethylamine 

（3）修正 
（6）修正 

91 甲喹酮 Methaqualone （3）修正 

92 4-甲基阿米雷司 4-Methylaminorex、(±)-cis-2-amino-4-
methyl-5-phenyl-2-oxazoline （6）修正 

93 甲基去氧嗎啡 Methyldesorphine （1）麻醉藥品 
94 甲基二氫嗎啡 Methyldihydromorphine （1）麻醉藥品 

95 3-甲基吩坦尼 3-Methylfentanyl （1）麻醉藥品 
（3）修正 

96 3-甲基硫吩坦尼 3-Methylthiofentanyl （1）麻醉藥品 
（6）修正 

97 美托邦 Metopon、6-methyldihydromorphinone （1）麻醉藥品 
（6）修正 

98 5-甲氧基-3,4-亞甲基雙氧

安非他命 
5-Methoxy-3,4-methylenedioxyam 
phetamine、MMDA （6）修正 

99 嗎拉密特中間物 Moramide intermediate （1）麻醉藥品 
（6）修正 

100 甲基溴嗎啡 Morphine methylbromide （1）麻醉藥品 
（6）修正 

101 甲基磺胺嗎啡 Morphine methylsulfonate （1）麻醉藥品 

102 N-氧化嗎啡 Morphine-N-oxide （1）麻醉藥品 
（6）修正 
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第二級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

103 
1-甲基-4-苯基-4-丙酸氧吡

啶 
1-Methyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine、
MPPP 

（1）麻醉藥品 
（6）修正 

104 密羅啡因 Myrophine （1）麻醉藥品 
105 那密濃 Nabilone  

106 N-乙基安非他命 N-Ethylamphetamine Etilamfetamine 
（3）修正 
（6）修正 
（7）修正 

107 
3,4-亞甲基雙氧-N-乙基安

非他命 
N-ethyl-MDA、3,4-Methylenedioxy-N-
ethylamphetamine、MDE、MDEA 

（6）修正 

108 
N-乙基-3-吡啶二苯基乙醇

酸 
N-Ethyl-3-piperidyl benzilate （6）修正 

109 
N-羥基-3,4-亞甲基雙氧安

非他命 

N-Hydroxy-3,4-
methylenedioxyamphetamine、 
N-hydroxy-MDA 

（6）修正 

110 
N-甲基-3-吡啶二苯基乙醇

酸 
N-Methyl-3-piperidyl benzilate （6）修正 

111 菸生僉醯二氫可待因 Nicodicodeine 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

112 菸生僉醯可待因 Nicocodeine 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

113 菸生僉醯嗎啡 Nicomorphine 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

114 N-N-二甲基安非他命 N,N-Dimethylamphetamine （6）修正 

115 原乙醯美沙多 Noracymethadol 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

116 原可待因 Norcodeine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

117 左旋原嗎汎 Norlevorphanol （1）麻醉藥品 
118 原美沙冬 Normethadone （1）麻醉藥品 

119 原嗎啡 Normorphine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

120 原匹潘濃 Norpipanone （1）麻醉藥品 

121 罌粟 Opium poppy 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

122 
羥二氫可待因酮（羥可

酮） 
Oxycodone 

（1）麻醉藥品 
（3）修正 
（6）修正 

123 羥二氫嗎啡酮 Oxymorphone 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

124 對-氟吩坦尼 Para-Fluorofentanyl 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

125 四氫大麻己酚 Parahexyl （42）修正 

126 苯環利定 Phencyclidine、PCP 
（3）修正 
（6）修正 
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第二級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

127 潘他唑新 Pentazocine （3）修正 

128 1-(2-苯乙基)-4-苯基-4-醋
酸吡啶酯 

1-(2-Phenylethyl)-4-phenyl-4-acet 
oxypiperidine、PEPAP 

（1）麻醉藥品 
（6）修正 

129 配西汀 Pethidine、Meperidine、Demerol 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 
（6）修正 

130 配西汀中間物-A 
Pethidine intermediate-A、Meperidine 
intermediate-A、4-cyano-1-methyl-4-
phenylpiperidine 

（1）麻醉藥品 
（6）修正 

131 配西汀中間物-B 
Pethidine intermediate-B、Meperidine 
intermediate-B、4-phenylpiperidine-4-
carboxylicacid ethyl ester 

（1）麻醉藥品 
（6）修正 

132 配西汀中間物-C 
Pethidine intermediate-C、Meperidine 
intermediate-C、1-methyl-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid 

（1）麻醉藥品 
（6）修正 

133 配有特 Peyote  
134 芬那多松 Phenadoxone （1）麻醉藥品 
135 吩喃普魯密特 Phenampromide （1）麻醉藥品 
136 吩那唑新 Phenazocine （1）麻醉藥品 
137 吩諾嗎汎 Phenomorphan （1）麻醉藥品 
138 吩諾配立汀 Phenoperidine （1）麻醉藥品 
139 福可汀 Pholcodine （1）麻醉藥品 
140 匹立屈密特 Piritramide （1）麻醉藥品 
141 4-甲氧基安非他命 4-Methoxyamphetamine、PMA （6）修正 
142 罌粟草 Poppy straw （1）麻醉藥品 
143 普魯亥他淨 Proheptazine （1）麻醉藥品 
144 普魯配立汀 Properidine （1）麻醉藥品 
145 普魯匹蘭 Propiram （1）麻醉藥品 

146 （刪除）  

（39）刪除 
[本項裸頭草辛

（Psilocine）併入第三

級第321項] 
147 西洛西賓 Psilocybine  

148 消旋甲基嗎汎 Racemethorphan （1）麻醉藥品 
（6）修正 

149 消旋嗎拉密特 Racemoramide （1）麻醉藥品 
（6）修正 

150 消旋嗎汎 Racemorphan （1）麻醉藥品 
（6）修正 

151 1-(1-苯環己基)吡咯烷 Rolicyclidine、1-(1-
Phenylcyclohexyl)pyrrolidine、PCPY、PHP （6）修正 

152 蘇吩坦尼 Sufentanil （1）麻醉藥品 
（6）修正 

153 替諾環定 Tenocyclidine、1-[1-(2-Thienyl) cyclohexyl] 
piperidine、TCP （6）修正 
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154 
1-[1-(2-噻吩)環己烷基]吡
咯啶 

1-[1-(2-Thienyl)cyclohexyl]pyrrolidine、
TCPy 

（6）修正 

155 

四氫大麻酚【包括異構物

及其立體化學變體，如以

大麻成熟莖及種子所製成

之製品中含四氫大麻酚不

得超過10ug/g(10ppm)】 

Tetrahydrocannabinols、THCs 
［Tetrahydrocannabinol including isomers and 
stereoisomers, products made from mature 
cannabis stems and seeds may not contain THCs 
more than 10 microgram/gram (10ppm)］ 

（3）修正 
（6）修正 

156 蒂巴康 Thebacon （1）麻醉藥品 

157 蒂巴因 Thebaine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

158 硫吩坦尼 Thiofentanyl 
（1）麻醉藥品 
（6）修正 

159 痛立定 Tilidine （1）麻醉藥品 
160 3,4,5-三甲氧基安非他命 3,4,5-Trimethoxyamphetamine、TMA （6）修正 
161 屈美配立汀 Trimeperidine （1）麻醉藥品 
162 嗎啡立汀 Morpheridine （1）麻醉藥品 
163 匹密諾汀 Piminodine （1）麻醉藥品 
164 乙基色胺 Etryptamine  
165 左旋甲基安非他命 Levomethamphetamine （3）修正 
166 甲基卡西酮 Methcathinone （3）修正 

167 伽瑪羥基丁酸 
Gamma Hydroxybutyric Acid、
Gammahydroxybutyrate、GHB 

（2）新增 
（6）修正 

168 阿米庚酸 Amineptine （8）新增 

169 甲氧基甲基安非他命 Methoxymethamphetamine、MMA 

（10）新增 
（26）修正，包括 
2-MMA、3-MMA及4-
MMA等三種位置異構物 

170 瑞吩坦尼 Remifentanil 
（17）新增 
（18）修正 

麻醉藥品 

171 氟甲基安非他命 
Fluoromethamphetamine、1-Fluorophenyl-N-
methylpropan-2-amine、1-Fluorophenyl-2-
methylaminopropane、FMA 

（18）新增 
（20）修正 

172 
3,4-亞甲基雙氧焦二異丁

基酮（3,4-亞甲基雙氧焦

洛戊酮） 
3,4-methylenedioxypyrovalerone、MDPV （18）新增 

173 他噴他竇 Tapentadol 
（19）新增 

麻醉藥品 

174 氯甲基安非他命 
Chloromethamphetamine、1-Chlorophenyl-
N-methylpropan-2-amine、1-Chlorophenyl-2-
methylaminopropane、CMA 

（20）新增 

175 東罌粟生僉 Oripavine 
（21）新增 

麻醉藥品 
176 苄基哌嗪 Benzylpiperazine、BZP （22）新增 
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第二級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

177 甲氧基甲基卡西酮 Methoxymethcathinone （23）新增 

178 （刪除）  

（23）新增 
（40）刪除 
[本項3,4-亞甲基雙氧苯

基甲胺戊酮

（Pentylone）改列為 
第三級第348項] 

179 離胺右旋安非他命 Lisdexamphetamine （24）新增 

180 2-甲基胺丙基苯并呋喃 (2-Methylaminopropyl) Benzofuran、MAPB

（26）新增，包括 
2-MAPB、3-MAPB、 
4-MAPB、5-MAPB、 
6-MAPB及7-MAPB等六

種位置異構物 

181 
1-苯基-2-（1-吡咯烷基）-
1-戊酮 

1-phenyl-2-(1-pyrrolidinyl)-1-pen 
tanone、Alpha-PVP 

（27）新增 

182 甲基-α-吡啶苯己酮 Methyl-α-pyrrolidinohexiophenone、MPHP

（28）新增，包括 
2-Methyl-α-
pyrrolidinohexiophenone 
(2-MPHP)、3-Methyl-α-
pyrrolidinohexiophenone 
(3-MPHP)及4-Methyl-α-
pyrrolidinohexiophenone 
(4-MPHP)等三種位置異

構物。 

183 恰特草 
Khat、Qat、Kat、Chat、Abyssinian Tea、
Arabian Tea、Catha Edulis Forsk 

（31）新增 

184 異丁醯吩坦尼 Isobutyrfentanyl （37）新增 
185 異丁醯-N-苄基氟吩坦尼 Isobutyryl-N-benzyl-fluoro-fentanyl （37）新增 

186 甲氧基呋喃吩坦尼 Methoxyfuranylfentanyl 

（37）新增 
[包含其異構物4-
Methoxyfuranylfentanyl、
2-Methoxy、3-Methoxy] 

187 甲基乙醯吩坦尼 Methylacetylfentanyl 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Methylacetylfentanyl、 
2-Methyl、3-Methyl] 

188 甲基呋喃吩坦尼 Methylfuranylfentanyl 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Methylfuranylfentanyl、 
2-Methyl、3-Methyl] 

189 氯異丁醯吩坦尼 Chloroisobutyrfentanyl 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Chloroisobutyrfentanyl、
2-Chloro、3-Chloro] 
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190 氟丁醯吩坦尼 Fluorobutyrfentanyl 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Fluorobutyrfentanyl、
2-Fluoro、3-Fluoro] 

191 氟異丁醯吩坦尼 Fluoroisobutyrfentanyl 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Fluoroisobutyrfentanyl、
2-Fluoro、3-Fluoro] 

192 甲氧基丁醯吩坦尼 Methoxybutyrfentanyl 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Methoxybutyrfentanyl、
2-Methoxy、3-Methoxy] 

193 乙醯吩坦尼 Acetylfentanyl、Desmethylfentanyl （37）新增 
194 丙烯醯吩坦尼 Acrylfentanyl、Acryloylfentanyl （37）新增 

195 
3,4-二氯-N-{［1-(二甲基

胺基)環己基］甲基}苯甲

醯胺 

3,4-Dichloro-N-{[1-
(dimethylamino)cyclohexyl]methyl}benzamide、
AH-7921 

（37）新增 

196 1-乙醯麥角二乙胺 
1-Acetyllysergic acid diethylamide、 
1-Acetyl-LSD、ALD-52 

（37）新增 

197 N-丙烯去甲麥角二乙胺 
N-Allylnorlysergic acid N,N-diethylamide、
AL-LAD 

（37）新增 

198 苯甲醯吩坦尼 Benzoylfentanyl、Phenylfentanyl （37）新增 
199 貝他－羥基噻吩基吩坦尼 beta-Hydroxythiofentanyl （37）新增 
200 丁醯吩坦尼 Butyrfentanyl、Butyrylfentanyl （37）新增 
201 環戊吩坦尼 Cyclopentylfentanyl （37）新增 
202 環丙吩坦尼 Cyclopropylfentanyl （37）新增 

203 N-乙基去甲麥角二乙胺 
N-Ethylnorlysergic acid N,N-diethylamide、
ETH-LAD 

（37）新增 

204 呋喃吩坦尼 Furanylfentanyl 

（37）新增 
[包含其異構物 
2-Furanylfentanyl、 
3-Furanylfentanyl] 

205 甲氧基乙醯吩坦尼 Methoxyacetylfentanyl （37）新增 

206 
N-(氟苯基)-2-甲氧基-N-［
1-(2-苯基乙基)哌啶-4-
基］乙醯胺 

N-(Fluorophenyl)-2-methoxy-N-[1-(2-
phenylethyl)piperidin-4-yl]acetamide 

（37）新增 
[包含其異構物

Ocfentanil(奧吩坦尼)、
3-Fluoro、4-Fluoro] 

207 噻吩基吩坦尼 Thienylfentanyl、Thiofentanyl （37）新增 

208 
3,4-二氯-N-［2-(二甲胺

基)環己基］-N-甲基苯甲

醯胺 

3,4-Dichloro-N-[2-
(dimethylamino)cyclohexyl]-N-
methylbenzamide、U-47700 

（37）新增 

209 
2-氯-4,5-亞甲基雙氧甲基

安非他命 

2-Chloro-4,5-
methylenedioxymethamphetamine、6-Chloro-
MDMA 

（37）新增 
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210 
2-乙胺丙基苯并呋喃((2-
Ethylaminopropyl)benzofuran
、EAPB) 

(2-Ethylaminopropyl)benzofuran、EAPB) 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-EAPB、5-EAPB、 
6-EAPB、7-EAPB] 

211 2,5-二甲氧-4-氯安非他命 2,5-Dimethoxy-4-chloroamphetamine、DOC （37）新增 

212 
2-(4-氯-2,5-二甲氧基苯

基)-N-[(甲氧基苯基)甲基]
乙胺 

2-(4-Chloro-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(methoxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25C-NB4OMe(2C-C-
NB4OMe)、25C-
NBOMe(2C-C-
NBOMe)、25C-NB3Ome 
(2C-C-NB3OMe)] 

213 
2-(4-碘-2,5-二甲氧基苯

基)-N-(甲氧基苄基)乙胺 
2-(4-Iodo-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
(methoxybenzyl)ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25I-NB4OMe(2C-I-
NB4OMe)、25I-
NBOMe(2C-I-NBOMe)、
25I-NB3OMe(2C-I-
NB3OMe)] 

214 甲基－安非他命 Methylamphetamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
2-Methylamphetamine、
3-Methyl、4-Methyl] 

215 二甲氧基甲基安非他命 Dimethoxymethamphetamine、DMMA 

（37）新增 
[包含其異構物 
3,4-DMMA、 
2,3-Dimethoxy、 
2,4-Dimethoxy、 
2,5-Dimethoxy、 
2,6-Dimethoxy、 
3,5-Dimethoxy] 

216 
3,4-亞乙基雙氧甲基安非

他命 
3,4-Ethylenedioxy-N-methylamphetamine、
3,4-EDMA 

（37）新增 

217 甲基甲基安非他命 Methylmethamphetamine 

（37）新增 
[包含其異構物4-
Methylmethamphetamine、 
2-Methyl、3-Methyl] 

218 甲硫基安非他命 Methylthioamphetamine 

（37）新增 
[包含其異構物4-
Methylthioamphetamine、 
2-Methylthio、 
3-Methylthio] 

219 
2-溴-4,5-亞甲基雙氧甲基

安非他命 

2-Bromo-4,5-
methylenedioxymethamphetamine、6-Bromo-
MDMA 

（37）新增 
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220 
1-環己基-4-(1,2-二苯基乙

基)哌嗪 
1-Cyclohexyl-4-(1,2-diphenylethyl)piperazine、
MT-45 

（37）新增 

221 依波加 Tabernanthe iboga、Iboga （37）新增 
222 六氫大麻己酚 Hexahydrocannabihexol、HHCH （42）新增 
223 六氫大麻酚 Hexahydrocannabinol、HHC （42）新增 

第三級管制藥品 

項次 中文品名 英文品名 備註 

1 異戊巴比妥 Amobarbital （3）修正 

2 （刪除）  

（13）修正 
[本項伯替唑他

Brotizolam改列為第四

級第72項] 

3 丁基原啡因 Buprenorphine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

4 布他比妥 Butalbital （3）修正 
5 去甲假麻黃生僉 Cathine、(+)-Norpseudoephedrine （6）修正 
6 環巴比妥 Cyclobarbital  
7 格魯米特 Glutethimide （3）修正 
8 派醋甲酯 Methylphenidate （3）修正 

9 （刪除）  
（11）刪除 
[本項納布芬Nalbuphine
減列為非管制藥品] 

10 納洛芬 Nalorphine 
（1）麻醉藥品 
（3）修正 

11 戊巴比妥 Pentobarbital （3）修正 
12 苯甲嗎啉 Phenmetrazine  
13 西可巴比妥 Secobarbital （3）修正 

14 （刪除）  
（11）修正 
[本項特拉嗎竇Tramadol
改列為第四級第70項] 

15 三唑他（三唑侖） Triazolam （3）修正 

16 
可待因製劑含量每100毫升

（或100公克）1.0公克以

上，未滿5.0公克 

Codeine preparation with a content more than 
1.0 gram and less than 5.0 grams of codeine 
per 100 milliliters (or 100 grams) 

（2）修正 
（6）修正 

17 氟硝西泮 Flunitrazepam （3）修正 
18 洁吡普洛 Zipeprol  
19 愷他命 Ketamine （4）新增 

20 
二氫可待因製劑含量每100 
毫升（或100公克）1.0公
克以上，未滿5.0公克 

Dihydrocodeine preparation with a content 
more than 1.0 gram and less than 5.0 grams of 
dihydrocodeine per 100 milliliters (or 100 
grams) 

（5）新增 
（6）修正 

21 
4-溴-2,5-二甲氧基苯乙基

胺 
2C-B、4-Bromo-2,5- 
dimethoxyphenethylamine 

（9）新增 

 



管制藥品管理條例 6-65 

 

第三級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

22 硝甲西泮（硝甲氮平） Nimetazepam 

（3）修正 
（10）修正改列 
[本項由第四級第44項改

列] 

23 甲氧基乙基安非他命 Methoxyethylamphetamine、methoxy-N-
ethylamphetamine、MEA 

（12）新增 
（26）修正，包括 
2-MEA、3-MEA及 
4-MEA等三種位置異構物 

24 4-甲基甲基卡西酮 Mephedrone、4-methylmethcathinone （14）新增 

25 1-戊基-3-（1-萘甲醯）吲哚 JWH-018、Naphthalen-1-yl-（1-pentylindol-
3-yl）methanone （16）新增 

26 1-丁基-3-（1-萘甲醯）吲哚 JWH-073、Naphthalen-1-yl-（1-butylindol-3-
yl）methanone （16）新增 

27 2-（2-甲氧基苯基）-1-
（1-戊基-吲哚-3-基）乙酮 

JWH-250、2-（2-methoxyphenyl）-1-（1-
pentylindol-3-yl）ethanone （16）新增 

28 1,1-雙甲基庚基-11-羥基-四
氫大麻酚 

HU-210、1,1-Dimethylheptyl-11-hydroxy-
tetrahydrocannabinol （16）新增 

29 
2-[（1R,3S）-3-羥基環己

基]-5-（2-甲基辛基-2-基）

苯酚 

CP47,497、2-[（1R,3S）-3-
hydroxycyclohexyl]-5-(2-methyloctan-2-yl）
phenol 

（16）新增 

30 氯安非他命 
Chloroamphetamine、1-Chlorophenylpropan-
2-amine、1-Chlorophenyl-2-aminopropane、
CA 

（16）新增 
（20）修正 

31 3,4-亞甲基雙氧甲基卡西酮 3,4-methylenedioxymethcathinone、
Methylone、bk-MDMA （17）新增 

32 三氟甲苯哌嗪 （1-（3-trifluoromethylphenyl）piperazine、
TFMPP （18）新增 

33 1-戊基-3-(4-甲基-1-萘甲

醯)吲哚 
(4-methyl-1-naphthyl)-(1-pentylindol-3-yl) 
methanone、JWH-122 （19）新增 

34 1-(5-氟戊基)-3-(1-萘甲醯)
吲哚 

1-[(5-fluoropentyl)-1H-indol-3-yl]-
(naphthalen-1-yl)-methanone、AM-2201 （19）新增 

35 4-甲基乙基卡西酮 4-Methylethcathinone、4-MEC （20）新增 
36 芬納西泮 Phenazepam （20）新增 

37 氟甲基卡西酮 Fluoromethcathinone；1-Fluorophenyl-2-
methylaminopropan-1-one；FMC （21）新增 

38 去甲羥嗎啡酮 Noroxymorphone （21）新增 
麻醉藥品 

39 1-（5-氟戊基）-3-（1-四
甲基環丙基甲醯）吲哚 

（1-（5-fluoropentyl）-1H-indol-3-yl）
（2,2,3,3-tetramethylcyclopropyl）
methanone、XLR-11 

（22）新增 

40 
2-（4-溴-2,5-二甲氧基苯

基）-N-（2-甲氧基苯甲

基）乙胺 

2-（4-bromo-2,5-dimethoxyphenyl）-N-[（2-
methoxyphenyl）methyl]ethanamine、 
25B-NBOMe 

（22）新增 

41 
N-（1-氨基-3-甲基-1-羰基

丁烷-2-基）-1-（環己基甲

基）-1H-吲唑-3-羧醯胺 

N-(1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
(cyclohexylmethyl)-1H-indazole-3-
carboxamide、AB-CHMINACA 

（24）新增 
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42 
3,4-亞甲基雙氧-N-乙基卡

西酮 
3,4-methylenedioxy-N-ethylcathinone、
Ethylone 

（25）新增 

43 
2-（3-甲氧基苯基）-2-乙
胺環己酮 

2-(3-methoxyphenyl)-2-(ethylamino) 
cyclohexanone、Methoxetamine、MXE 

（25）新增 

44 氯甲基卡西酮 Chloromethcathinone、CMC 

（25）新增，包括 
2-Chloromethcathinone
（2-CMC）、 
3-Chloromethcathinone
（3-CMC）及 
4-Chloromethcathinone
（4-CMC）等三種位置

異構物 

45 溴甲基卡西酮 Bromomethcathinone、BMC 

（25）新增，包括 
2-Bromomethcathinone
（2-BMC）、 
3-Bromomethcathinone
（3-BMC）及 
4-Bromomethcathinone
（4-BMC）等三種位置

異構物。 
46 3,4-亞甲基雙氧苯基甲胺丁酮 Butylone、bk-MBDB （26）新增 
47 氟安非他命 Fluoroamphetamine、FA （26）新增 

48 
5-甲氧基-N-甲基-N-異丙

基色胺 
5-Methoxy-N-methyl-N-
isopropyltryptamine、5-MeO-MIPT 

（26）新增 

49 甲苯基乙基胺戊酮 Methyl-α-ethylaminopentiophenone、
MEAPP 

（27）新增，包括 
2-Methyl-α-
ethylaminopentiophenone 
(2-MEAPP)、3-Methyl-α-
ethylaminopentiophenone 
(3-MEAPP)、4-Methyl-α-
ethylaminopentiophenone
(4-MEAPP)等三種位置

異構物。 

50 3,4-亞甲基雙氧苯基二甲胺

丁酮 

2-(Dimethylamino)-1-(3,4-
methylenedioxyphenyl)-1-butanone、
Dibutylone、Methylbutylone、bk-DMBDB 

（27）新增 

51 N-（1-（5-氟戊基）-1H-吲
唑-3-基）羰基纈胺酸甲酯 

MethylN-((1-(5-Fluoropentyl)-1H-indazol-3-
yl)carbonyl)valinate、5-Fluoro-AMB （27）新增 

52 甲苯基甲胺戊酮 Methyl-α-methylamino-valerophenone、
Methylpentedrone、MPD 

（28）新增，包括 
2-Methylpentedrone 
(2-MPD)、 
3-Methylpentedrone 
(3-MPD)及 
4-Methylpentedrone 
(4-MPD)等三種位置異

構物。 
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53 3,4-亞甲基雙氧苯基乙基胺

戊酮 
1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-(ethylamino)-1-
pentanone、N-ethylpentylone、Ephylone （28）新增 

54 氯乙基卡西酮 Chloroethcathinone、CEC、 
Chloro-N-ethylcathinone 

（28）新增，包括 
2-Chloroethcathinone 
(2-CEC)、 
3-Chloroethcathinone 
(3-CEC)及 
4-Chloroethcathinone 
(4-CEC)等三種位置異

構物。 

55 1-（噻吩-2-基）-2-甲基胺

丙烷 
1-（Thiophen-2-yl）-2-methylaminopropane、
Methiopropamine、MPA （29）新增 

56 甲基苄基卡西酮 Methyl-N-benzylcathinone、Benzedrone、
MBC 

（29）新增，包括 
2-Methyl-N-
benzylcathinone 
(2-MBC)、3-Methyl-N-
benzylcathinone(3-MBC)
及4-Methyl-N-
benzylcathinone(4-MBC)
等三種位置異構物。 

57 1-(4-氟苯基)-1H-吲唑-3-羰
基纈胺酸甲酯 

Methyl(1-(4-Fluorobenzyl)-1H-indazol-3-
carbonyl)valinate、AMB-FUBINACA、

FUB-AMB、MMB-FUBINACA 
（30）新增 

58 
1-氯苯基-2-(1-吡咯烷基)-
1-戊酮 

1-(Chlorophenyl)-2-(1-pyrrolidinyl)-1-
pentanone、Cl-Alpha-PVP、Cl-PVP、C-PVP

（30）新增，包括 
2-Cl-Alpha-PVP、 
3-Cl-Alpha-PVP及 
4-Cl-Alpha-PVP等三種
位置異構物。 

59 
卡痛（帽柱木桐、美麗帽

柱木） 
Kratom、Ketum、Mitragyna speciosa （30）新增 

60 苯基乙基胺己酮 
N-Ethylhexedrone、N-Ethylnorhexedrone、
α-Ethylaminocaprophenone、Hexen、NEH 

（30）新增 

61 
4-乙基-2,5-二甲氧基苯基

乙基胺 

4-ethyl-2,5-dimethoxyphenethylamine、 
2,5-dimethoxy-4-ethylphenethylamine、 
2-(4-ethyl-2,5-dimethoxyphenyl)ethanamine、
2C-E 

（31）新增 
（35）修正 

62 
N-[(2S)-1-氨基-3-甲基-1-
羰基丁烷-2-基]-1-戊基吲

唑-3-羧醯胺 

N-[(2S)-1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl]-1-
pentylindazole-3-carboxamide、AB-PINACA

（31）新增 

63 乙基甲基卡西酮 Ethylmethcathinone、EMC 

（31）新增，包括 
2-EMC、3-EMC及 
4-EMC等三種位置異構

物。 
64 帽柱木鹼 Mitragynine、9-Methoxycorynantheidine （31）新增 

65 
1-氯苯基-2-(1-吡咯烷基)-
1-丙酮 

1-(Chlorophenyl)-2-(1-pyrrolidinyl)-1-
propanone、Chloro-α-

（32）新增，包括 
2-Chloro-α-PPP、 
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pyrrolidinopropiophenone、Chloro-α-PPP 3-Chloro-α-PPP及 
4-Chloro-α-PPP等三種

位置異構物。 

66 去氯-N-乙基愷他命 
Deschloro-N-ethyl-Ketamine、 
2-(ethylamino)-2-phenylcyclohexan-1-one、
2-DCNEK 

（32）新增 

67 乙基乙基卡西酮 Ethylethcathinone、EEC 
（32）新增，包括 
2-EEC、3-EEC及4-EEC
等三種位置異構物。 

68 氟-α-吡咯啶苯己酮 
Fluoro-α-pyrrolidinohexanophenone、
Fluoro-α-PHP 

（32）新增，包括 
2-Fluoro-α-PHP、 
3-Fluoro-α-PHP及 
4-Fluoro-α-PHP等三種

位置異構物。 
（35）修正 

69 2-氟-去氯愷他命 
2-Fluorodeschloroketamine、 
2-(2-Fluorophenyl)-2-methylamino-
cyclohexanone、Fluoroketamine、2-FDCK 

（32）新增 

70 
3,4-亞甲基雙氧苯基-α-吡
咯啶基己酮 

3,4-Methylenedioxy-α-
pyrrolidinohexiophenone、MDPHP 

（32）新增 
（39）修正 

71 
1-戊基-3-(1-四甲基環丙基

甲醯)吲哚 
(1-Pentyl-1H-indol-3-yl)(2,2,3,3-
tetramethylcyclopropyl)methanone、UR-144

（32）新增 

72 依替唑侖 Etizolam （32）新增 

73 甲基-N,N-二甲基卡西酮 
Methyl-N,N-Dimethylcathinone、 
Methyl-N,N-DMC 

（32）新增，包括 
2-Methyl-N, N-DMC、
3-Methyl-N, N-DMC及
4-Methyl-N, N-DMC等
三種位置異構物。 

74 
3,4-亞甲基雙氧苯基乙基胺

丁酮 
Eutylone、bk-EBDB、N-Ethylbutylone、
Euthylone 

（33）新增 

75 
3,4-亞甲基雙氧苯基乙基胺

己酮 
N-Ethylhexylone、1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-
2-(ethylamino)-1-hexanone 

（33）新增 

76 3,4-亞甲基雙氧苯基丁基胺

戊酮 
N-Butylpentylone、1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-
2-(butylamino)-1-pentanone （34）新增 

77 苯基丁基胺己酮 N-Butylhexedrone、2-(butylamino)-1-phenyl-
hexan-1-one （34）新增 

78 2-胺基茚烷 2-Aminoindane、2-AI （37）新增 
79 5,6-亞甲基雙氧-2-胺基茚烷 5,6-Methylenedioxy-2-aminoindane、MDAI （37）新增 

80 5,6-亞甲基雙氧-N-甲基-2-
胺基茚烷 

5,6-Methylenedioxy-N-methyl-2-
aminoindane、MDMAI （37）新增 

81 碘-2-胺基茚烷 Iodo-2-aminoindane、IAI 
（37）新增 
[包含其異構物4-IAI、
5-IAI] 

82 N-甲基-2-胺基茚烷 N-Methyl-2-aminoindane、NM-2AI  （37）新增 
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83 
（1-氟苄基-1H-吲哚-3-基）

（2,2,3,3-四甲基環丙基）

甲酮 

1-Fluorobenzyl-1H-indol-3-yl) 
(2,2,3,3-tetramethylcyclopropyl)methanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
FUB-144、2-Fluoro、 
3-Fluoro] 

84 
1-（5-氟戊基）-N-（喹啉-
8-基）-1H-吲唑-3-甲醯胺 

1-(5-Fluoropentyl)-N-(quinolin-8-yl)-1H-
indazole-3-carboxamide、5F-THJ 

（37）新增 

85 
1-萘基（1-戊基-1H-吲唑-
3-基）甲酮 

1-Naphthalenyl(1-pentyl-1H-indazol-3-yl) 
methanone、THJ-018 

（37）新增 

86 
［1-（2-𠰌啉-4-基乙基）-
1H-吲哚-3-基］-（2,2,3,3-
四甲基環丙基）甲酮 

[1-(2-Morpholin-4-ylethyl)-1H-indol-3-yl]-
(2,2,3,3-tetramethylcyclopropyl)methanone、
A-796,260 

（37）新增 

87 
［1-（四氫哌喃-4-基甲基）

-1H-吲哚-3-基］-（2,2,3,3-
四甲基環丙基）甲酮 

[1-(Tetrahydropyran-4-ylmethyl)-1H-indol-3-yl]-
(2,2,3,3-tetramethylcyclopropyl)methanone、 
A-834,735 

（37）新增 

88 
N-金剛烷基-1-(四氫哌喃-4-
基甲基)-1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-Adamantyl-1-(tetrahydropyran-4-ylmethyl)-
1H-indazole-3-carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物 
AD-THPINACA、

Adamantan-2-yl] 

89 
N-（1-甲基-1-苯乙基）-1-
戊基-1H-吲哚-3-甲醯胺 

N-(1-Methyl-1-phenylethyl)-1-pentyl-1H-
indole-3-carboxamide、CUMYL-PICA 

（37）新增 

90 
喹啉-8-基3-［（4,4-二氟

哌啶-1-基）磺醯基］-4-甲
基苯甲酸酯 

Quinolin-8-yl3-[(4,4-difluoropiperidin-1-
yl)sulfonyl]-4-methylbenzoate、2F-QMPSB 

（37）新增 

91 
4-羥基-3,3,4-三甲基-1-（1-
戊基-1H-吲哚-3-基）戊-1-酮 

4-Hydroxy-3,3,4-trimethyl-1-(1-pentyl-1H-
indol-3-yl)pentan-1-one、4-HTMPIPO 

（37）新增 

92 
N-（1-胺基-3-甲基-1-側氧

丁-2-基）-1-（5-氯戊基）-
1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(5-
chloropentyl)-1H-indazole-3-carboxamide、
5Cl-AB-PINACA 

（37）新增 

93 
N-（1-胺基-3-甲基-1-側氧

丁-2-基）-1-（5-氟戊基）-
5-氟苯基-1H-吡唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(5-
fluoropentyl)-5-fluorophenyl-1H-pyrazole-3-
carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物5F-AB-
FUPPYCA、 
2-Fluorophenyl、 
3-Fluorophenyl] 

94 
N-（1-胺基-3-甲基-1-側氧

丁-2-基）-1-（5-氟戊基）-
1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(5-
fluoropentyl)-1H-indazole-3-carboxamide、
5F-AB-PINACA 

（37）新增 

95 
N-（1-胺基-3,3-二甲基-1-
側氧丁-2-基）-1-（5-氟戊

基）-1H-吲哚-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
(5-fluoropentyl)-1H-indole-3-carboxamide、
5F-ADBICA 

（37）新增 

96 
N-（1-胺基-3,3-二甲基-1-
側氧丁-2-基）-1-（5-氟戊

基）-1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
(5-fluoropentyl)-1H-indazole-3-carboxamide、
5F-ADB-PINACA 

（37）新增 

97 
N-（1-胺基-3-甲基-1-側氧

丁-2-基）-1-（5-氟戊基）-
1H-吲哚-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(5-
fluoropentyl)-1H-indole-3-carboxamide、 
5F-AMBICA 

（37）新增 
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98 
N-（金剛烷-1-基）-1-（5-氟
戊基）-1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-(Adamantan-1-yl)-1-(5-fluoropentyl)-1H-
indazole-3-carboxamide、5F-APINACA 

（37）新增 

99 
N-（1-胺基-1-側氧-3-苯丙-
2-基）-1-（5-氟戊基）-
1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-1-oxo-3-phenylpropan-2-yl)-1- 
(5-fluoropentyl)-1H-indazole-3-carboxamide、
5F-APP-PINACA 

（37）新增 

100 
2-［1-（5-氟戊基）-1H-吲
唑-3-甲醯胺基］-3,3-二甲

基丁酸乙酯 

Ethyl 
2-[1-(5-fluoropentyl)-1H-indazole-3-
carboxamido]-3,3-dimethylbutanoate、 
5F-EDMB-PINACA 

（37）新增 

101 
2-［1-（5-氟戊基）-1H-吲
唑-3-甲醯胺基］-3-甲基丁

酸乙酯 

Ethyl 
2-[1-(5-Fluoropentyl)-1H-indazole-3-
carboxamido]-3-methylbutanoate、 
5F-EMB-PINACA 

（37）新增 

102 喹啉-8-基 1-（5-氟戊基）

-1H-吲唑-3-羧酸酯 

Quinolin-8-yl 
1-(5-fluoropentyl)-1H-indazole-3-carboxylate、
5F-NPB-22 

（37）新增 

103 
2-［1-（5-氟戊基）-1H-吲
哚-3-甲醯胺基］-3,3-二甲

基丁酸甲酯 

Methyl 
2-(1-(5-fluoropentyl)-1H-indole-3-carboxamido)-
3,3-dimethylbutanoate、5F-MDMB-PICA 

（37）新增 

104 
2-［1-（5-氟戊基）-1H-吲
唑-3-甲醯胺基］-3,3-二甲

基丁酸甲酯 

Methyl 
2-[1-(5-fluoropentyl)-1H-indazole-3-
carboxamido]-3,3-dimethylbutanoate、 
5F-MDMB-PINACA 

（37）新增 

105 
2-［1-（5-氟戊基）-1H-吲
哚-3-基］甲醯胺基-3-甲基

丁酸甲酯 

Methyl 
2-[1-(5-fluoropentyl)-1H-indol-3-yl]carboxamido-
3-methylbutanoate、5F-MMB-PICA 

（37）新增 

106 1-（5-氟戊基）-N-（萘-1-
基）-1H-吲哚-3-甲醯胺 

1-(5-Fluoropentyl)-N-(naphthalen-1-yl)-1H-
indole-3-carboxamide、5F-MN-24 （37）新增 

107 喹啉-8-基 1-（5-氟戊基）

-1H-吲哚-3-羧酸酯 

Quinolin-8-yl 
1-(5-fluoropentyl)-1H-indole-3-carboxylate、
5F-PB-22 

（37）新增 

108 
1-（5-氟戊基）-N-（萘-1-
基）-1H-吡咯［3,2-c］吡

啶-3-甲醯胺 

1-(5-Fluoropentyl)-N-(naphthalen-1-yl)-1H-
pyrrolo[3,2-c]pyridine-3-carboxamide、5F-PCN （37）新增 

109 萘-1-基 1-（5-氟戊基）-
1H-吲唑-3-羧酸酯 

Naphthalen-1-yl
1-(5-fluoropentyl)-1H-indazole-3-carboxylate、
5F-SDB-005 

（37）新增 

110 
N-苄基-1-（5-氟戊基）-
1H-吲哚-3-甲醯胺 

N-Benzyl-1-(5-fluoropentyl)-1H-indole-3-
carboxamide、5F-SDB-006 

（37）新增 

111 
［1-（5-氟戊基）-1H-吲唑

-3-基］（2,2,3,3-四甲基環

丙）甲酮 

[1-(5-Fluoropentyl)-1H-indazole-3-yl](2,2,3,3-
tetramethylcyclopropyl)methanone、FAB-144

（37）新增 

112 

N-［3-（2-甲氧基乙基）-
4,5-二甲基-1,3-噻唑-2-亞
基］-2,2,3,3-四甲基環丙基

-1-甲醯胺 

N-[3-(2-Methoxyethyl)-4,5-dimethyl-1,3-
thiazol-2-ylidene]-2,2,3,3-
tetramethylcyclopropane-1-carboxamide、 
A-836,339 

（37）新增 
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113 

｛1-［（1-甲基哌啶-2-基）

甲基］-1H-吲哚-3-基｝

（2,2,3,3-四甲基環丙基）

甲酮 

{1-[(1-Methylpiperidin-2-yl)methyl]-1H-indol-3-
yl}(2,2,3,3-tetramethylcyclopropyl)methanone、
AB-005 

（37）新增 

114 
N-（1-胺基-3-甲基-1-側氧丁

-2-基）-1-（環己基甲基）-
3-氟苯基-1H-吡唑-5-甲醯胺 

N-(1-Amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
(cyclohexylmethyl)-3-fluorophenyl-1H-pyrazole-
5-carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物 
AB-CHMFUPPYCA、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 

115 
N-（1-胺基-3-甲基-1-側氧

丁-2-基）-1-氟苄基-1H-吲
唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
fluorobenzyl-1H-indazole-3-carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物 
AB-FUBINACA、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 

116 
N-（1-胺基-3,3-二甲基-1-
側氧丁-2-基）-1-環己基甲

基-1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
(cyclohexylmethyl)-1H-indazole-3-carboxamide、
ADB-CHMINACA 

（37）新增 

117 
N-（1-胺基-3,3-二甲基-1-
側氧丁-2-基）-1-氟苄基-
1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
fluorobenzyl-1H-indazole-3-carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物 
ADB-FUBINACA、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 

118 
N-（1-胺基-3,3-二甲基-1-
側氧丁-2-基）-1-戊基-1H-
吲哚-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
pentyl-1H-indole-3-carboxamide、ADBICA 

（37）新增 

119 
N-（1-胺基-3,3-二甲基-1-
側氧丁-2-基）-1-戊基-1H-
吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
pentyl-1H-indazole-3-carboxamide、 
ADB-PINACA 

（37）新增 

120 

7-氯-N-｛1-［2-（環丙基

磺醯胺基）乙胺基］- 3,3-
二甲基-1-側氧丁-2-基｝-1-
氟苄基-1H-吲唑-3-甲醯胺 

7-Chloro-N-{1-[2-
(cyclopropylsulfonylamino)ethylamino]-3,3-
dimethyl-1-oxobutan-2-yl}-1-fluorobenzyl-
1H-indazole-3-carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物 
ADSB-FUB-187、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 

121 
｛1-［（1-甲基哌啶-2-基）

甲基］-1H-吲哚-3-基｝

（萘-1-基）甲酮 

{1-[(1-Methylpiperidin-2-yl)methyl]-1H-indol-
3-yl}(naphthalen-1-yl)methanone、AM-1220

（37）新增 

122 
碘硝基苯基｛1-［（1-甲
基哌啶-2-基）甲基］-1H-
吲哚-3-基｝甲酮 

Iodonitrophenyl{1-[(1-methylpiperidin-2-yl) 
methyl]-1H-indol-3-yl}methanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
AM-1241、2-Iodo-3-
nitro、4-Iodo-3-nitro、
3-iodo-5-nitro] 

123 
金剛烷-1-基｛1-［（1-甲
基哌啶-2-基）甲基］-1H-
吲哚-3-基｝甲酮 

Adamantan-1-yl{1-[(1-methylpiperidin-2-yl) 
methyl]-1H-indol-3-yl}methanone、AM-1248 （37）新增 

124 
5-［3-（1-萘甲醯基）-1H-
吲哚-1-基］戊腈 

5-[3-(1-naphthoyl)-1H-indol-1-yl] 
pentanenitrile、AM-2232 （37）新增 

125 
碘苯基｛1-［（1-甲基哌

啶-2-基）甲基］-1H-吲哚-
3-基｝甲酮 

Iodophenyl{1-[(1-methylpiperidin-2-yl) 
methyl]-1H-indol-3-yl}methanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
AM-2233、3-Iodo、4-Iodo] 



6-72 管制藥品管理條例 

第三級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

126 
碘苯基（1-戊基-1H-吲哚-
3-基）甲酮 

Iodophenyl(1-pentyl-1H-indol-3-yl)methanone
（37）新增 
[包含其異構物 
AM-679、3-Iodo、4-Iodo] 

127 
碘苯基［1-（5-氟戊基）-
1H-吲哚-3-基］甲酮 

[1-(5-Fluoropentyl)-1H-indol-3-yl] 
iodophenylmethanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
AM-694、3-Iodo、4-Iodo] 

128 
（1-戊基-1H-吲唑-3-羰基） 
纈胺酸甲酯 

Methyl(1-pentyl-1H-indazole-3-carbonyl) 
valinate、AMB 

（37）新增 

129 
［1-（環己基甲基）-1H-
吲唑-3-羰基］纈胺酸甲酯 

Methyl[1-(cyclohexylmethyl)-1H-indazole-3-
carbonyl]valinate、AMB-CHMINACA 

（37）新增 

130 
N-（金剛烷-1-基）-1-戊基

-1H-吲哚-3-甲醯胺 
N-(Adamantan-1-yl)-1-pentyl-1H-indole-3-
carboxamide、APICA 

（37）新增 

131 
N-（金剛烷-1-基）-1-戊基

-1H-吲唑-3-甲醯胺 
N-(Adamantan-1-yl)-1-pentyl-1H-indazole-3-
carboxamide、APINACA 

（37）新增 

132 
N-（1-胺-1-側氧-3-苯丙-2-
基）-1-（環己基甲基）-
1H-吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-Amino-1-oxo-3-phenylpropan-2-yl)-1-
(cyclohexylmethyl)-1H-indazole-3-carboxamide、
APP-CHMINACA 

（37）新增 

133 
N-（1-胺-1-側氧-3-苯丙-2-
基）-1-氟苄基-1H-吲唑-3-
甲醯胺 

N-(1-Amino-1-oxo-3-phenylpropan-2-yl)-1-
fluorobenzyl-1H-indazole-3-carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物 
APP-FUBINACA、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 

134 
2-（2-甲氧基苯基）-1-［1-
［（1-甲基-2-哌啶基）甲

基］-1H-吲哚-3-基］乙酮 

2-(2-Methoxyphenyl)-1-[1-[(1-methyl-2-
piperidinyl)methyl]-1H-indol-3-yl]ethanone、
Cannabipiperidiethanone 

（37）新增 

135 
2-（3-羥基環己基）-5-
（2-甲基辛-2-基）酚 

2-(3-Hydroxycyclohexyl)-5-(2-methyloctan-2-
yl)phenol、CP-47,497 

（37）新增 

136 
2-（3-羥基環己基）-5-
（2-甲基庚-2-基）酚 

2-(3-Hydroxycyclohexyl)-5-(2-methylheptan-
2-yl)phenol、CP-47,497-C6 

（37）新增 

137 2-（3-羥基環己基）-5-
（2-甲基壬-2-基）酚 

2-(3-Hydroxycyclohexyl)-5-(2-methylnonan-
2-yl)phenol、CP-47,497-C8 （37）新增 

138 2-（3-羥基環己基）-5-
（2-甲基癸-2-基）酚 

2-(3-Hydroxycyclohexyl)-5-(2-methyldecan-2-
yl)phenol、CP-47,497-C9 （37）新增 

139 
2-［5-羥基-2-（3-羥基丙

基）環己基］-5-（2-甲基

辛-2-基）酚 

2-[5-Hydroxy-2-(3-hydroxypropyl)
cyclohexyl]-5-(2-methyloctan-2-yl)phenol、
CP-55,940 

（37）新增 

140 萘-1-基［4-（戊氧基）萘-
1-基］甲酮 

Naphthalen-1-yl[4-(pentyloxy)naphthalen-1-
yl]methanone、CRA-13 （37）新增 

141 
1-（4-氰基丁基）-N-（1-
甲基-1-苯基乙基）吲唑-3-
甲醯胺 

1-(4-Cyanobutyl)-N-(1-methyl-1-phenylethyl)
indazole-3-carboxamide、 
CUMYL-4CNBINACA 

（37）新增 

142 
1-（5-氟戊基）-N-（2-苯丙

-2-基）-7-吖吲哚-3-甲醯胺 

1-(5-Fluoropentyl)-N-(2-phenylpropan-2-yl)-7-
azaindole-3-carboxamide、 
CUMYL-5F-P7AICA 

（37）新增 

143 
1-（5-氟戊基）-N-（2-苯丙

-2-基）-1H-吲哚-3-甲醯胺 

1-(5-Fluoropentyl)-N-(2-phenylpropan-2-yl)-
1H-indole-3-carboxamide、 
CUMYL-5F-PICA 

（37）新增 



管制藥品管理條例 6-73 

 

第三級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

144 
1-（5-氟戊基）-N-（2-苯丙

-2-基）-1H-吲唑-3-甲醯胺 
1-(5-Fluoropentyl)-N-(2-phenylpropan-2-yl)-1H-
indazole-3-carboxamide、CUMYL-5F-PINACA

（37）新增 

145 
5-戊基-2-（2-苯丙-2-基）-
2,5-二氫-1H-吡啶［4,3-b］
吲哚-1-酮 

5-pentyl-2-(2-phenylpropan-2-yl)-2,5-dihydro-
1H-pyrido[4,3-b]indol-1-one、 
CUMYL-PeGACLONE 

（37）新增 

146 
1-戊基-N-（2-苯丙-2-基）-
1H-吲唑-3-甲醯胺 

1-Pentyl-N-(2-phenylpropan-2-yl)-1H-indazole-
3-carboxamide、CUMYL-PINACA 

（37）新增 

147 二甲基庚基哌喃 Dimethylheptylpyran （37）新增 

148 
（4-乙基萘-1-基）［1（- 
5-氟戊基）-1H-吲哚-3-基］

甲酮 

(4-Ethylnaphthalen-1-yl)[1-(5-fluoropentyl)-
1H-indol-3-yl]methanone 

（37）新增 

149 
1-氟苄基-N-（萘-1-基）-
1H-吲哚-3-甲醯胺 

1-Fluorobenzyl-N-(naphthalen-1-yl)-1H-
indole-3-carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物 
FDU-NNE1、2-Fluoro、
3-Fluoro] 

150 
萘-1-基 1-氟苄基-1H-吲哚

-3-羧酸酯 
Naphthalen-1-yl 
1-fluorobenzyl-1H-indole-3-carboxylate 

（37）新增 
[包含其異構物FDU-PB-
22、2-Fluoro、3-Fluoro] 

151 
N-（金剛烷-1-基）-1-氟苄

基-1H-吲唑-3-甲醯胺 
N-(Adamantan-1-yl)-1-fluorobenzyl-1H-
indazole-3-carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物 
FUB-AKB48、 
2-Fluoro、3-Fluoro ] 

152 
［1-（5-氟戊基）-1H-苯并

［d］咪唑-2-基］（萘-1-
基）甲酮 

[1-(5-Fluoropentyl)-1H-benzo[d]imidazol-2-yl]
(naphthalen-1-yl)methanone、FUBIMINA 

（37）新增 

153 
（1-氟苄基-1H-吲哚-3-基）

（萘-1-基）甲酮 
(1-Fluorobenzyl-1H-indol-3-yl)(naphthalen-1-
yl)methanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
FUB-JWH-018、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 

154 
喹啉-8-基 1-氟苄基-1H-吲
唑-3-羧酸酯 

Quinolin-8-yl 
1-fluorobenzyl-1H-indazole-3-carboxylate 

（37）新增 
[包含其異構物 
FUB-NPB-22、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 

155 
喹啉-8-基 1-氟苄基-1H-吲
哚-3-羧酸酯 

Quinolin-8-yl 
1-fluorobenzyl-1H-indole-3-carboxylate 

（37）新增 
[包含其異構物FUB-PB-
22、2-Fluoro、3-Fluoro] 

156 地塞比諾 Dexanabinol、HU-211 （37）新增 

157 

4-［4-（1,1-二甲基庚基）

-2,6-二甲氧基苯基］-6,6-
二甲基－雙環［3.1.1］庚-
2-烯-2-甲醇 

4-[4-(1,1-Dimethylheptyl)-2,6-dimethoxyphenyl]
-6,6-dimethyl-bicyclo[3.1.1]hept-2-ene-2-
methanol、HU-308 

（37）新增 

158 
3-羥基-2-（6-異丙烯-3-甲
基環己-2-烯-1-基）-5-戊基

1,4-苯醌 

3-Hydroxy-2-(6-isopropenyl-3-methylcyclohex-
2-en-1-yl)-5-pentyl-1,4-benzoquinone、 
HU-331 

（37）新增 
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159 

N-（1,3-苯并二噁茂-5-基
甲基）-1,2-二氫-7-甲氧基-
2-側氧-8-戊氧基-3-喹啉甲

醯胺 

N-(1,3-Benzodioxol-5-ylmethyl)-1,2-dihydro-
7-methoxy-2-oxo-8-pentyloxy-3-
quinolinecarboxamide、JTE-907 

（37）新增 

160 （2-甲基-1-戊基-1H-吲哚-
3-基）（萘-1-基）甲酮 

(2-Methyl-1-pentyl-1H-indol-3-yl) 
(naphthalen-1-yl)methanone、JWH-007 （37）新增 

161 （2-甲基-1-丙基吲哚-3-基） 
-萘-1-基甲酮 

(2-Methyl-1-propylindol-3-yl)-naphthalen-1-
ylmethanone、JWH-015 （37）新增 

162 （1-己基吲哚-3-基）-萘-1-
基甲酮 

(1-Hexylindol-3-yl)-naphthalen-1-ylmethanone、
JWH-019 （37）新增 

163 萘-1-基-（1-戊基吡咯－

基）甲酮 Naphthalen-1-yl-(1-pentylpyrrol-yl)methanone
（37）新增 
[包含其異構物 
JWH-030、Pyrrol-2-yl] 

164 萘-1-基-（1-戊基－苯基吡

咯-3-基）-甲酮 
Naphthalen-1-yl-(1-pentyl-phenylpyrrol-3-yl)-
methanone 

（37）新增 
[包含其異構物JWH-
145、2-Phenylpyrrol] 

165 3-（萘-1-基－甲基）-1-戊
基吲哚 

3-(Naphthalen-1-yl-methyl)-1-pentylindole、
JWH-175 （37）新增 

166 ［1-（2-𠰌啉-4-基乙基）

吲哚-3-基］-萘－基－甲酮 
[1-(2-Morpholin-4-ylethyl)indol-3-yl]-
naphthalen-yl-methanone 

（37）新增 
[包含其異構物JWH-
200、Naphthalen-2-yl] 

167 2-（氯苯基）-1-（1-戊基

吲哚-3-基）乙酮 2-(Chlorophenyl)-1-(1-pentylindol-3-yl)ethanone

（37）新增 
[包含其異構物 
JWH-203、3-Chloro、 
4-Chloro] 

168 （乙基萘-1-基）-（1-戊基

吲哚-3-基）-甲酮 
(Ethylnaphthalen-1-yl)-(1-pentylindol-3-yl)-
methanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
JWH-210、2-Ethyl、 
3-Ethyl、5-Ethyl、 
6-Ethyl、7-Ethyl] 

169 2-（甲苯基）-1-（1-戊基

吲哚-3-基）-乙酮 
2-(Methylphenyl)-1-(1-pentylindol-3-yl)-
ethanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
JWH-251、JWH-208、
3-Methyl] 

170 2-（甲氧基苯基）-1-（1-
戊基吲哚-3-基）-乙酮 

2-(Methoxyphenyl)-1-(1-pentylindol-3-yl)-
ethanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
JWH-302、JWH-201] 

171 ［5-（氟苯基）-1-戊基吡

咯-3-基］-萘-1-基－甲酮 
[5-(Fluorophenyl)-1-pentylpyrrol-3-yl]-
naphthalen-1-yl-methanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
JWH-307、JWH-307-3’、
JWH-307-5’、 
JWH-308、JWH-368] 

172 ［5-（甲苯基）-1-戊基吡

咯-3-基］-萘-1-基－甲酮 
[5-(Methylphenyl)-1-pentylpyrrol-3-yl]-
naphthalen-1-yl-methanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
JWH-370、JWH-346、
JWH-244] 
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173 （氯萘-1-基）-（1-戊基吲

哚-3-基）-甲酮 
(Chloronaphthalen-1-yl)-(1-pentylindol-3-yl)-
methanone 

（37）新增 
[包含其異構物 
JWH-398、2-Chloro、 
5-Chloro、6-Chloro、 
7-Chloro、8-Chloro] 

174 ［1-（5-氟戊基）吲哚-3-
基］-（甲基萘-1-基）甲酮 

[1-(5-Fluoropentyl)indol-3-yl]-
(methylnaphthalen-1-yl)-methanone 

（37）新增 
[包含其異構物MAM-
2201、MAM-2201N- 
(2-Fluoropentyl)、
MAM-2201N- 
(4-Fluoropentyl)、 
2-Methyl、5-Methyl、 
7-Methyl、8-Methyl] 

175 N-（1-己基-2-羥基吲哚-3-
基）-亞胺基苯甲醯胺 

N-(1-Hexyl-2-hydroxyindol-3-yl)-
iminobenzamide、MDA-19 （37）新增 

176 
（S）-3,3-二甲基-2-（1-
（戊-4-烯-1-基）-1H-吲唑-
3-甲醯胺基）丁酸甲酯 

Methyl(S)-3,3-dimethyl-2-(1-(pent-4-en-1-yl)-
1H-indazole-3-carboxamido)butanoate、
MDMB-4en-PINACA 

（37）新增 

177 
2-｛［1-（環己基甲基）

吲哚-3-羰基］胺基｝-3,3-
二甲基丁酸甲酯 

Methyl 
2-{[1-(cyclohexylmethyl)indole-3-carbonyl] 
amino}-3,3-dimethylbutanoate、 
MDMB-CHMICA 

（37）新增 

178 
2-｛［1-（環己基甲基）

吲唑-3-羰基］胺基} -3,3-
二甲基丁酸甲酯 

Methyl 
2-{[1-(cyclohexylmethyl)indazole-3-carbonyl]
amino}-3,3-dimethylbutanoate、 
MDMB-CHMINACA 

（37）新增 

179 
2-｛｛1-［（4-氟苯基）甲

基］吲哚-3-羰基｝胺基｝-
3,3-二甲基丁酸甲酯 

Methyl 
2-{{1-[(4-fluorophenyl)methyl]indole-3-
carbonyl}amino}-3,3-dimethylbutanoate、
MDMB-FUBICA 

（37）新增 

180 
2-｛｛1-［（4-氟苯基）甲

基］吲唑-3-羰基}胺基}-
3,3-二甲基丁酸甲酯 

Methyl 
2-{{1-[(4-fluorophenyl)methyl]indazole-3-
carbonyl}amino}-3,3-dimethylbutanoate、
MDMB-FUBINACA 

（37）新增 

181 （4-甲基哌嗪-1-基）-（1-
戊基吲哚-3-基）-甲酮 

(4-Methylpiperazin-1-yl)-(1-pentylindol-3-yl)-
methanone、Mepirapim （37）新增 

182 
2-｛［1-（環己基甲基）

吲哚-3-羰基］胺基｝-3-甲
基丁酸甲酯 

Methyl 
2-{[1-(cyclohexylmethyl)indole-3-
carbonyl]amino}-3-methylbutanoate、 
MMB-CHMICA 

（37）新增 

183 N-萘－基-1-戊基吲哚-3-甲
醯胺 N-Naphthalen-yl-1-pentylindole-3-carboxamide

（37）新增 
[包含其異構物MN-24、
Naphthalen-2-yl] 

184 
（1-甲氧基-3,3-二甲基-1-
側氧丁-2-基）-1-（環己基

甲基）吲唑-3-羧酸酯 

(1-Methoxy-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
(cyclohexylmethyl)indazole-3-carboxylate、
MO-CHMINACA 

（37）新增 
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185 
1-（氧雜-4-基甲基）-N-
（2-苯丙-2-基）-吲唑-3-甲
醯胺 

1-(Oxan-4-ylmethyl)-N-(2-phenylpropan-2-yl)-
indazole-3-carboxamide、CUMYL-THPINACA

（37）新增 

186 
N-萘-1-基－戊基吲唑-3-甲
醯胺 

N-Naphthalen-1-yl-pentylindazole-3-
carboxamide 

（37）新增 
[包含其異構物MN-18、
MN-182’-indazole] 

187 
N-（1-金剛烷基）-1-（5-
氟戊基）吲哚-3-甲醯胺 

N-(1-Adamantyl)-1-(5-fluoropentyl)indole-3-
carboxamide、STS-135 

（37）新增 

188 
萘-1-基 1-（5-氟戊基）吲

哚-3-羧酸酯 

Naphthalen-1-yl 
1-(5-fluoropentyl)indole-3-carboxylate、 
NM-2201 

（37）新增 

189 
喹啉－基 1-戊基吲哚-3-羧
酸酯 

Quinolin-yl 
1-pentylindole-3-carboxylate 

（37）新增 
[包含其異構物PB-22、
Quinolin-6-yl、
Quinolin-7-yl] 

190 
喹啉－基 1-（環己基甲

基）-吲哚-3-羧酸酯 
Quinolin-yl 
1-(cyclohexylmethyl)-indole-3-carboxylate 

（37）新增 
[包含其異構物BB-22、
Quinolin-6-yl、
Quinolin-7-yl] 

191 
（甲氧基苯基）-（1-戊基

吲哚-3-基）甲酮 
(Methoxyphenyl)-(1-pentylindol-3-yl) 
methanone 

（37）新增 
[包含其異構物RCS-4、
RCS-2、RCS-3] 

192 
1-［1-（2-環己基乙基）吲

哚-3-基］-2-（甲氧基苯

基）乙酮 

1-[1-(2-Cyclohexylethyl)indol-3-yl]-2-
(methoxyphenyl)ethanone 

（37）新增 
[包含其異構物RCS-8、
3-Methoxy、4-Methoxy] 

193 萘-1-基 1-戊基吲唑-3-羧
酸酯 

Naphthalen-1-yl
1-pentylindazole-3-carboxylate、SDB-005 
(naphthyl) 

（37）新增 

194 
N-苄基-1-戊基吲哚-3-甲醯

胺 
N-Benzyl-1-pentylindole-3-carboxamide、
SDB-006 

（37）新增 

195 
［1-（5-氟戊基）吲唑-3-
基］-萘-1-基甲酮 

[1-(5-Fluoropentyl)indazol-3-yl]-naphthalen-
1-ylmethanone、THJ-2201 

（37）新增 

196 

［2-甲基-11-（𠰌啉-4-基
－甲基）-9-氧雜-1-氮雜三

環［6.3.1.04,12］十二碳-
2,4（12）,5,7-四烯-3-基］

-萘-1-基甲酮 

[2-Methyl-11-(morpholin-4-yl-methyl)-9-oxa-
1-azatricyclo[6.3.1.04,12]dodeca-2,4(12),5,7-
tetraen-3-yl]-naphthalen-1-ylmethanone、
WIN-55,212-2 

（37）新增 

197 
（2,2,3,3-四甲基環丙基）

［1-（4,4,4-三氟丁基）-
1H-吲哚-3-基］-甲酮 

(2,2,3,3-Tetramethylcyclopropyl)[1-(4,4,4-
trifluorobutyl)-1H-indol-3-yl]-methanone、
XLR-12 

（37）新增 

198 萘菲酮 Naphyrone （37）新增 

199 氟-α-吡咯烷辛苯酮 
Fluoro-α-pyrrolidinooctanophenone、 
F-α-POP 

（37）新增 
[包含其異構物 
4F-α-POP、2-Fluoro、
3-Fluoro] 
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200 
2-胺基-1-（4-溴－二甲氧

基苯基）乙酮 
2-Amino-1-(4-bromo-dimethoxyphenyl) 
ethanone 

（37）新增 
[包含其異構物bk-2C-B、 
3,5-Dimethoxy] 

201 二甲基甲基卡西酮 Dimethylmethcathinone 

（37）新增 
[包含其異構物3,4-
Dimethylmethcathinone、
2,3-Dimethyl、2,4-
Dimethyl、2,5-Dimethyl] 

202 亞甲基雙氧二甲基卡西酮 Dimethylone、bk-MDDMA （37）新增 

203 氟乙基卡西酮 Fluoroethcathinone 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Fluoroethcathinone、
2-Fluoro、3-Fluoro] 

204 甲氧基-α-吡咯烷基苯丙酮 Methoxy-α-pyrrolidinopropiophenone 

（37）新增 
[包含其異構物

MOPPP、2-Methoxy、
3-Methoxy] 

205 甲氧基-α-吡咯烷基苯戊酮 Methoxy-alpha-pyrrolidinovalerophenone、
MeO-α-PVP 

（37）新增 
[包含其異構物4-MeO-
α-PVP、2-Methoxy、
3-Methoxy] 

206 甲苯基甲基胺丁酮 Methylbuphedrone 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Methylbuphedrone、 
2-Methyl、3-Methyl] 

207 甲基-α-吡咯烷基苯丁酮 Methyl-α-pyrrolidinobutiophenone 
（37）新增 
[包含其異構物MPBP、
2-Methyl、3-Methyl] 

208 甲基-α-吡咯烷基苯丙酮 Methyl-α-pyrrolidinopropiophenone 
（37）新增 
[包含其異構物MPPP、
2-Methyl、3-Methyl] 

209 苯基甲基胺丁酮 Buphedrone （37）新增 
210 α-吡咯烷基苯丁酮 α-Pyrrolidinobutiophenone、α-PBP （37）新增 
211 α-吡咯烷基苯庚酮 α-Pyrrolidinoheptaphenone、PV8 （37）新增 
212 α-吡咯烷基苯己酮 α-Pyrrolidinohexiophenone、PV7 （37）新增 
213 α-吡咯烷基苯丙酮 α-Pyrrolidinopropiophenone、α-PPP （37）新增 
214 N,N-二甲基卡西酮 N,N-Dimethylcathinone （37）新增 
215 乙基卡西酮 Ethcathinone （37）新增 
216 萘代派醋乙酯 Ethylnaphthidate、HDEP-28 （37）新增 
217 苯基胺己酮 Hexedrone （37）新增 

218 甲基甲氧基甲基卡西酮 3-Methoxy-2-(methylamino)-1-(methylphenyl)
propan-one 

（37）新增 
[包含其異構物

Mexedrone、2-Methyl、
3-Methyl] 

219 苯基乙基胺丁酮 N-Ethylbuphedrone （37）新增 
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220 甲基－卡西酮 Methylcathinone 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Methylcathinone、 
2-Methyl、3-Methyl；
註：此項非第二級管制

藥品第166項甲基卡西酮] 
221 戊烯酮 Pentedrone （37）新增 

222 羥基－苯環利定 Hydroxy-phencyclidine、HO-PCP 

（37）新增 
[包含其異構物3-HO-
PCP、2-Hydroxy、 
4-Hydroxy] 

223 甲氧基西環汀 Methoxyeticyclidine、MeO-PCE 

（37）新增 
[包含其異構物3-MeO-
PCE、2-Methoxy、 
4-Methoxy] 

224 甲氧基苯環利定 Methoxyphencyclidine、MeO-PCP 

（37）新增 
[包含其異構物3-MeO-
PCP、2-Methoxy、 
4-Methoxy] 

225 4-［1-（甲氧基苯基）環

己基］𠰌啉 
4-[1-(Methoxyphenyl)cyclohexyl]morpholine、
MeO-PCMo 

（37）新增 
[包含其異構物3-MeO-
PCMo、2-Methoxy、 
4-Methoxy] 

226 去氯愷他命 Deschloroketamine （37）新增 

227 2-（甲氧基苯基）-2-甲胺

環己酮 
2-(Methoxyphenyl)-2-(methylamino) 
cyclohexanone 

（37）新增 
[包含其異構物

Methoxmetamine(MMXE)
、2-Methoxy、4-Methoxy] 

228 
4-氯-N-（1-（4-硝基苯乙

基）哌啶-2-亞基）-苯磺醯

胺 

4-Chloro-N-(1-(4-nitrophenethyl)piperidin-2-
ylidene)benzenesulfonamide、W-18 （37）新增 

229 （1,3-二苯基丙-2-基）吡

咯啶 (1,3-Diphenylpropan-2-yl)pyrrolidine （37）新增 

230 2-二苯基甲基吡咯啶 2-Diphenylmethylpyrrolidine、Desoxy-D2PM （37）新增 
231 α-吡咯烷基噻吩戊酮 α-Pyrrolidinovalerothiophenone、α-PVT （37）新增 
232 2-二苯基甲基哌啶 2-Diphenylmethylpiperidine、2-DPMP （37）新增 
233 3,4-二氯派醋甲酯 3,4-Dichloromethylphenidate （37）新增 
234 3-羥基芬納西泮 3-Hydroxyphenazepam （37）新增 

235 氟派醋乙酯 Fluoroethylphenidate 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Fluoroethylphenidate、
2-Fluoro、3-Fluoro] 

236 氟派醋甲酯 Fluoromethylphenidate 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Fluoromethylphenidate、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 
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237 溴唑侖 Bromazolam （37）新增 
238 氯氮唑侖 Clonazolam （37）新增 
239 去氯依替唑侖 Deschloroetizolam （37）新增 
240 二苯基脯胺醇 Diphenylprolinol、D2PM （37）新增 
241 派醋乙酯 Ethylphenidate （37）新增 
242 氟溴西泮 Flubromazepam （37）新增 
243 氟溴唑侖 Flubromazolam （37）新增 
244 派醋異丙酯 Isopropylphenidate （37）新增 
245 甲氯硝西泮 Meclonazepam （37）新增 
246 萘代派醋甲酯 Methylnaphthidate、HDMP-28 （37）新增 
247 硝氟西泮 Nifoxipam （37）新增 
248 硝唑侖 Nitrazolam （37）新增 

249 甲基-4-甲基阿米雷司 Methyl-4-methylaminorex 

（37）新增 
[包含其異構物 
para-Methyl-4-
methylaminorex、meta-
Methyl、ortho-Methyl] 

250 派醋丙酯 Propylphenidate （37）新增 
251 吡唑侖 Pyrazolam （37）新增 

252 
2-（3,5-二甲氧基-4-丙氧

基苯基）乙胺 
2-(3,5-Dimethoxy-4-propoxyphenyl) 
ethanamine、Proscaline 

（37）新增 

253 
2,5-二甲氧基-4-甲基硫安

非他命 
2,5-Dimethoxy-4-methylthioamphetamine、
DOT 

（37）新增 

254 
2-（4-溴-2,5-二甲氧基苯

基）-N,N-雙［（2-甲氧基

苯基）甲基］乙胺 

2-(4-Bromo-2,5-dimethoxyphenyl)-N,N-
bis[(2-methoxyphenyl)methyl]ethanamine、
25B-N(BOMe)2、25B-NNBOMe 

（37）新增 

255 
2-（4-溴-2,5-二甲氧基苯

基）-N-［（氟苯基）甲

基］乙胺 

2-(4-Bromo-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(fluorophenyl)methyl]ethanamine、25B-NBF

（37）新增 
[包含其異構物 
25B-NBF(2C-B-NBF)、
3-Fluoro、4-Fluoro] 

256 
2-(4-溴-2,5-二甲氧基苯

基）-N-［（羥基苯基）甲

基］乙胺 

2-(4-Bromo-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(hydroxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物25B-
NBOH(2C-B-NBOH)、
3-Hydroxy、4-Hydroxy] 

257 
2-（4-氯-2,5-二甲氧基苯

基）-N-［（氟苯基）甲

基］乙胺 

2-(4-Chloro-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(fluorophenyl)methyl]ethanamine、25C-NBF

（37）新增 
[包含其異構物 
25C-NBF(2C-C-NBF)、
3-Fluoro、4-Fluoro] 

258 
2-（4-氯-2,5-二甲氧基苯

基）-N-［（羥基苯基）甲

基］乙胺 

2-(4-Chloro-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(hydroxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25C-NBOH(2C-C-
NBOH)、3-Hydroxy、 
4-Hydroxy] 
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259 
2-(2,5-二甲氧基-4-甲基苯

基)-N-［(甲氧基苯基)甲
基］乙胺 

2-(2,5-Dimethoxy-4-methylphenyl)-N-
[(methoxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25D-NBOMe(2C-D-
NBOMe)、 
3-Methoxyphenyl、 
4-Methoxyphenyl] 

260 
2-(4-乙基-2,5-二甲氧基苯

基)-N-［（羥基苯基）甲

基］乙胺 

2-(4-Ethyl-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(hydroxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25E-NBOH(2C-E-
NBOH)、3-Hydroxy、 
4-Hydroxy] 

261 
2-（4-乙基-2,5-二甲氧基

苯基）-N-［(甲氧基苯基)
甲基］乙胺 

2-(4-Ethyl-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(methoxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25E-NBOMe(2C-E-
NBOMe)、 
25E-NB3OMe、 
25E-NB4OMe] 

262 
2-（2,5-二甲氧基-3,4-二甲

基苯基）-N-［(甲氧基苯

基)甲基］乙胺 

2-(2,5-Dimethoxy-3,4-dimethylphenyl)-N-
[(methoxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25G-NBOMe(2C-G-
NBOMe)、 
3-Methoxyphenyl、 
4-Methoxyphenyl] 

263 2-(2,5-二甲氧基苯基)-N-［
（羥基苯基）甲基］乙胺 

2-(2,5-Dimethoxyphenyl)-N-[(hydroxyphenyl)
methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物25H-
NBOH(2C-H-NBOH)、
3-Hydroxy、4-Hydroxy] 

264 
2-（2,5-二甲氧基苯基）-
N-［（甲氧基苯基）甲

基］乙胺 

2-(2,5-Dimethoxyphenyl)-N-[(methoxyphenyl)
methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25H-NBOMe(2C-H-
NBOMe)、 
25H-NB3OMe、 
25H-NB4OMe] 

265 
2-(4-碘-2,5-二甲氧基苯

基）-N-［（氟苯基）甲

基］乙胺 

2-(4-Iodo-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(fluorophenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25I-NBF(2C-I-NBF)、 
3-Fluoro、4-Fluoro] 

266 
2-(4-碘-2,5-二甲氧基苯

基)-N-［（羥基苯基）甲

基］乙胺 

2-(4-Iodo-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(hydroxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25I-NBOH(2C-I-NBOH)、 
3-Hydroxy、4-Hydroxy] 

267 
2-（4-異丙基-2,5-二甲氧

基苯基）-N-［（甲氧基苯

基）甲基］乙胺 

2-(4-Isopropyl-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(methoxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25iP-NBOMe(2C-iP-
NBOMe)、 
3-Methoxyphenyl、 
4-Methoxyphenyl] 
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268 
2-（4-硝基-2,5-二甲氧基

苯基）-N-［（甲氧基苯

基）甲基］乙胺 

2-(4-Nitro-2,5-dimethoxyphenyl)-N-
[(methoxyphenyl)methyl]ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25N-NBOMe(2C-N-
NBOMe)、 
25N-NB3OMe、 
25N-NB4OMe] 

269 
2-（2,5-二甲氧基-4-丙苯

基）-N-（甲氧基苄基）乙

胺 

2-(2,5-Dimethoxy-4-propylphenyl)-N-
(methoxybenzyl)ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
25P-NBOMe(2C-P-
NBOMe)、 
25P-NB3OMe、 
25P-NB4OMe] 

270 
2-（4-溴-2,3,6,7-四氫呋喃

［2,3-f］［1］苯并呋喃-
8-基）乙胺 

2-(4-Bromo-2,3,6,7-tetrahydrofuro[2,3-
f][1]benzofuran-8-yl)ethanamine、2C-B-FLY

（37）新增 

271 4-氯-2,5-二甲氧基苯乙胺 4-Chloro-2,5-dimethoxyphenethylamine、2C-C （37）新增 
272 4-甲基-2,5-二甲氧基苯乙胺 4-Methyl-2,5-dimethoxyphenethylamine、2C-D （37）新增 

273 
3,4-二甲基-2,5-二甲氧基苯

乙胺 
3,4-Dimethyl-2,5-dimethoxyphenethylamine、
2C-G 

（37）新增 

274 2,5-二甲氧基苯乙胺 2,5-Dimethoxyphenethylamine、2C-H （37）新增 
275 4-碘-2,5-二甲氧基苯乙胺 4-Iodo-2,5-dimethoxyphenethylamine、2C-I （37）新增 
276 4-硝基-2,5-二甲氧基苯乙胺 4-Nitro-2,5-dimethoxyphenethylamine、2C-N （37）新增 
277 4-丙基-2,5-二甲氧基苯乙胺 4-Propyl-2,5-dimethoxyphenethylamine、2C-P （37）新增 

278 
4-甲硫基-2,5-二甲氧基苯

乙胺 
4-Methylthio-2,5-dimethoxyphenethylamine、
2C-T 

（37）新增 

279 
4-乙硫基-2,5-二甲氧基苯

乙胺 
4-Ethylthio-2,5-dimethoxyphenethylamine、
2C-T-2 

（37）新增 

280 
4-異丙硫基-2,5-二甲氧基

苯乙胺 
4-Isopropylthio-2,5-dimethoxyphenethylamine、
2C-T-4 

（37）新增 

281 
4-丙硫基-2,5-二甲氧基苯

乙胺 
4-Propylthio-2,5-dimethoxyphenethylamine、
2C-T-7 

（37）新增 

282 
4-三氟甲基-2,5-二甲氧基

苯乙胺 
4-Trifluoromethyl-2,5-
dimethoxyphenethylamine、2C-TFM 

（37）新增 

283 氟乙基安非他命 Fluoroethamphetamine、FEA 
（37）新增 
[包含其異構物2-FEA、

3-Fluoro、4-Fluoro] 
284 β-甲基苯乙胺 β-Methylphenethylamine、β-Me-PEA （37）新增 
285 2-噻吩-2-基－乙胺 2-Thiophen-2-yl-ethylamine （37）新增 

286 二甲氧基苯乙胺 Dimethoxyphenethylamine、DMPEA 

（37）新增 
[包含其異構物 
3,4-DMPEA、 
2,3-Dimethoxy、 
2,4-Dimethoxy、 
2,6-Dimethoxy、 
3,5-Dimethoxy] 
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287 N-(甲氧基苄基)-3,4-二甲

氧基安非他命 N-(Methoxybenzyl)-3,4-dimethoxyamphetamine

（37）新增 
[包含其異構物 
3,4-DMA-NBOMe、
meta-Methoxybenzyl、
para-Methoxybenzyl] 

288 
4-丙氧基－二甲氧基安非

他命 
4-Propoxy-dimethoxyamphetamine 

（37）新增 
[包含其異構物3C-P、
2,5-Dimethoxy] 

289 （2-胺丙基）苯并呋喃 (2-Aminopropyl)benzofuran、APB 
（37）新增 
[包含其異構物4-APB、
5-APB、6-APB、7-APB] 

290 溴安非他命 Bromoamphetamine 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Bromoamphetamine、
2-Bromo、3-Bromo] 

291 
N-（甲氧基苄基）-4-乙基

安非他命 
N-(Methoxybenzyl)-4-ethylamphetamine、
EA-NBOMe 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-EA-NBOMe、 
3-Methoxy、4-Methoxy] 

292 
N-（甲氧基苄基）-4-甲基

甲基安非他命 
N-(Methoxybenzyl)-4-
methylmethamphetamine、MMA-NBOMe 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-MMA-NBOMe、 
3-Methoxy、4-Methoxy] 

293 
（2-胺丙基）-2,3-二氫苯

并呋喃 
(2-Aminopropyl)-2,3-dihydrobenzofuran、
APDB 

（37）新增 
[包含其異構物 
5-APDB、4-APDB、 
6-APDB、7-APDB] 

294 （2-胺丙基）吲哚 (2-Aminopropyl)indole、API 
（37）新增 
[包含其異構物5-API、
4-API、6-API、7-API] 

295 
1-（2,3-二氫苯并呋喃－

基）-N-甲基丙-2-胺 
1-(2,3-Dihydrobenzofuran-yl)-N-
methylpropan-2-amine、MAPDB 

（37）新增 
[包含其異構物5-
MAPDB、4-MAPDB、
6-MAPDB、7-MAPDB] 

296 
4-丙烯氧基-3,5-二甲氧基

苯乙胺 
4-Allyloxy-3,5-dimethoxyphenethylamine、
Allylescaline 

（37）新增 

297 
1-（8-溴苯并[1,2-b;4,5-b]
二呋喃-4-基）-2-胺基丙烷 

1-(8-Bromobenzo[1,2-b;4,5-b]difuran-4-yl)-2-
aminopropane、Bromo-dragonfly 

（37）新增 

298 
2-（4-氯-2,5-二甲氧基苯

基）-N-[（3,4,5-三甲氧基

苯基）甲基]乙胺 

2-(4-Chloro-2,5-dimethoxyphenyl)-N-[(3,4,5-
trimethoxyphenyl)methyl]ethanamine、 
30C-NBOMe 

（37）新增 

299 
2-（4-乙氧基－二甲氧基

苯基）乙胺 
2-(4-Ethoxy-dimethoxyphenyl)ethanamine 

（37）新增 
[包含其異構物

Escaline、 
2,5-Dimethoxy] 
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300 茚胺基丙烷 Indanylaminopropane、5-APDI （37）新增 

301 
N-甲基-1-（1,3-苯并二噁

茂-5-基）-丁胺 
N-Methyl-1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)-
Butanamine 

（37）新增 
[包含其異構物MBDB、
3-Butanamine(HMDMA)] 

302 
N-甲基-1-（萘-2-基）丙-2-
胺 

N-Methyl-1-(naphthalen-2-yl)propan-2-amine、
Methamnetamine （37）新增 

303 3,4-亞甲基雙氧-N, N-二甲

基安非他命 
3,4-Methylenedioxy-N,N-
dimethylamphetamine、N,N-Dimethyl-MDA

（37）新增 

304 N,N-二甲基苯乙胺 N,N-Dimethylphenethylamine （37）新增 
305 N-乙基-1-苯基丁-2-胺 N-Ethyl-1-phenylbutan-2-amine （37）新增 
306 丙基安非他命 Propylamphetamine （37）新增 

307 3,4-亞甲基雙氧丙基安非他

命 
3,4-Methylenedioxyproplyamphetamine、 
3,4-MDPA、MDPR 

（37）新增 

308 1-（氟苯基）哌嗪 1-(Fluorophenyl)piperazine、FPP 
（37）新增 
[包含其異構物2-FPP、
3-Fluoro、4-Fluoro] 

309 1-（氯苯基）哌嗪 1-(Chlorophenyl)piperazine、CPP 
（37）新增 
[包含其異構物3-CPP、
2-Chloro、4-Chloro] 

310 1-（甲氧基苯基）哌嗪 1-(Methoxyphenyl)piperazine、MeOPP 

（37）新增 
[包含其異構物 
3-MeOPP、 
2-Methoxy、4-Methoxy] 

311 1-（甲基苄基）哌嗪 1-(Methylbenzyl)piperazine 

（37）新增 
[包含其異構物 
(1-(3-Methylbenzyl) 
piperazine)、 
2-Methyl、4-Methyl] 

312 1,4-二苄基哌嗪 1,4-Dibenzylpiperazine、DBZP （37）新增 
313 1-苄基-4-甲基哌嗪 1-Benzyl-4-methylpiperazine、MBZP （37）新增 

314 乙醯氧基-N,N-二異丙基色

胺 
Acetoxy-N,N-diisopropyltryptamine、 
AcO-DIPT 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-AcO-DIPT、 
5-Acetoxy、6-Acetoxy、
7-Acetoxy] 

315 乙醯氧基-N,N-二甲基色胺 
Acetoxy-N,N-dimethyltryptamine、 
AcO-DMT 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-AcO-DMT、 
5-Acetoxy、6-Acetoxy、
7-Acetoxy] 

316 
乙醯氧基-N-甲基-N-乙基

色胺 
Acetoxy-N-methyl-N-ethyltryptamine、 
AcO-MET 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-AcO-MET、 
5-Acetoxy、6-Acetoxy、
7-Acetoxy] 
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317 羥基-N,N-二乙基色胺 Hydroxy-N,N-diethyltryptamine、HO-DET 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-HO-DET、5-Hydroxy、
6-Hydroxy、7-Hydroxy] 

318 羥基-N,N-二異丙基色胺 Hydroxy-N,N-diisopropyltryptamine、 
HO-DIPT 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-HO-DIPT、5-Hydroxy、
6-Hydroxy、7-Hydroxy] 

319 羥基-N-甲基-N-乙基色胺 Hydroxy-N-methyl-N-ethyltryptamine、 
HO-MET 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-HO-MET、5-Hydroxy、
6-Hydroxy、7-Hydroxy] 

320 甲氧基-N,N-二甲基色胺 Methoxy-N,N-dimethyltryptamine、 
MeO-DMT 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-MeO-DMT、 
5-Methoxy、6-Methoxy、
7-Methoxy] 

321 羥基-N,N-二甲基色胺 Hydroxy-N,N-dimethyltryptamine、
Bufotenine、HO-DMT 

（37）新增 
[包含其異構物 
5-HO-DMT、 
4-Hydroxy、6-Hydroxy、
7-Hydroxy] 

322 甲氧基-α-甲基色胺 Methoxy-alpha-methyltryptamine、 
MeO-AMT 

（37）新增 
[包含其異構物 
5-MeO-AMT、 
4-Methoxy、6-Methoxy、
7-Methoxy] 

323 甲氧基-N,N-二乙基色胺 Methoxy-N,N-diethyltryptamine、MeO-DET

（37）新增 
[包含其異構物 
5-MeO-DET、 
4-Methoxy、6-Methoxy、
7-Methoxy] 

324 甲氧基-N,N-二丙烯基色胺 Methoxy-N,N-diallyltryptamine、MeO-DALT

（37）新增 
[包含其異構物 
5-MeO-DALT、 
4-Methoxy、6-Methoxy、
7-Methoxy] 

325 甲氧基-N,N-二丙基色胺 Methoxy-N,N-dipropyltryptamine、 
MeO-DPT 

（37）新增 
[包含其異構物 
5-MeO-DPT、 
4-Methoxy、6-Methoxy、
7-Methoxy] 

326 甲氧基-N-乙基-N-異丙基

色胺 
Methoxy-N-ethyl-N-isopropyltryptamine、
MeO-EiPT 

（37）新增 
[包含其異構物 
5-MeO-EiPT、 
4-Methoxy、6-Methoxy、
7-Methoxy] 
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327 甲氧基-1-甲基-4,9-二氫-
3H-吡啶并[3,4-b]吲哚 

Methoxy-1-methyl-4,9-dihydro-3H-pyrido 
[3,4-b]indole 

（37）新增 
[包含其異構物

Harmaline(駱駝蓬鹼)、
6-Methoxy] 

328 α-甲基色胺 alpha-Methyltryptamine （37）新增 
329 N,N-二異丙基色胺 N,N-Diisopropyltryptamine、DIPT （37）新增 
330 N,N-二丙基色胺 N,N-Dipropyltryptamine、DPT （37）新增 
331 N-甲基-N-異丙基色胺 N-Methyl-N-isopropyltryptamine （37）新增 
332 N-甲基色胺 N-Methyltryptamine （37）新增 

333 
N-（1-胺基-3,3-二甲基-1-
側氧丁-2-基）-1-丁基-1H-
吲唑-3-甲醯胺 

N-(1-amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1-
butyl-1H-indazole-3-carboxamide、 
ADB-BUTINACA 

（38）新增 

334 溴去氯愷他命 Bromodeschloroketamine、BDCK 

（38）新增 
[包含其異構物2-Bromo
（Bromoketamine、 
2-BDCK）、3-Bromo
（3-BDCK）、4-Bromo
（4-BDCK）] 

335 碘去氯愷他命 Iododeschloroketamine 
（38）新增 
[包含其異構物2-Iodo、
3-Iodo、4-Iodo] 

336 氯乙基安非他命 Chloro-N-ethylamphetamine、CEA 
（38）新增 
[包含其異構物4-CEA、

2-Chloro、3-Chloro] 

337 3,4-亞甲基雙氧苯基二甲胺

戊酮 Dipentylone （38）新增 

338 去甲基愷他命 Norketamine （38）新增 
339 墨西哥鼠尾草 Salvia divinorum （38）新增 
340 沙維諾林A Salvinorin A （38）新增 

341 乙醯氧基-N,N-二乙基色胺 Acetoxy-N,N-diethyltryptamine、AcO-DET 

（38）新增 
[包含其異構物 
4-AcO-DET、 
5-Acetoxy、6-Acetoxy、
7-Acetoxy] 

342 α-吡咯烷基苯異己酮 α-Pyrrolidinoisohexanophenone、α-PiHP （39）新增 

343 氟-去氯-N-乙基愷他命 Fluorodeschloro-N-ethyl-Ketamine 

（39）新增 
[包含其異構物 
2-Fluorodeschloro-N-
ethyl-Ketamine、 
3-Fluoro、4-Fluoro] 

344 3,4-亞甲基雙氧苯基丙基胺

丁酮 N-Propylbutylone、bk-PBDB、Putylone （39）新增 

345 3,4-亞甲基雙氧苯基環己胺

基丙酮 

N-Cyclohexyl Methylone、 
3,4-Methylenedioxy-N-Cyclohexylcathinone、
3,4-Methylenedioxy-α-
Cyclohexylaminopropiophenone、Cyputylone

（39）新增 
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第三級管制藥品 
項次 中文品名 英文品名 備註 

346 
3,4-亞甲基雙氧三級丁基卡

西酮 
3,4-Methylenedioxy-N-tert-butylcathinone、
D-Tertylone、Tertylone、MDPT、tBuONE 

（39）新增 

347 
2-［1-（4-氟丁基）-1H-吲
哚-3-甲醯胺基］-3,3-二甲

基丁酸甲酯 

Methyl 
2-(1-(4-fluorobutyl)-1H-indole-3-carboxamido)-
3,3-dimethylbutanoate、4F-MDMB-BUTICA

（40）新增 

348 
3,4-亞甲基雙氧苯基甲胺戊

酮 
Pentylone 

（40）修正改列 
[本項由第二級第178項
改列] 

349 美托咪酯 Metomidate （42）新增 

350 異丙帕酯 
Isopropyl 1-(1-phenylethyl)-1H-imidazole-5-
carboxylate 

（42）新增 

 
第四級管制藥品 

項次 中文品名 英文品名 備註 

1 二丙烯基巴比妥 Allobarbital  

2 阿普唑他 Alprazolam 
（3）修正 
（6）修正 

3 二乙胺苯丙酮 Amfepramone  
4 阿米雷斯 Aminorex （3）修正 
5 巴比妥 Barbital （3）修正 
6 苄甲苯異丙胺 Benzphetamine （6）修正 
7 溴西泮（溴氮平） Bromazepam （3）修正 
8 丁巴比妥 Butobarbital （3）修正 
9 卡嗎西泮（卡氮平） Camazepam  

10 氯二氮平 Chlordiazepoxide 

（2）修正 
（3）修正 
（5）修正 
（6）修正 
（40）修正 
[刪除本項不適用「管制藥品管

理條例」列管規定等文字內容] 
11 氯巴占（甲酮氮平） Clobazam （3）修正 

12 氯硝西泮（可那氮平、氯硝氮平） Clonazepam 
（3）修正 
（6）修正 

13 氯氮平酸鹽 Clorazepate （3）修正 
14 氯噻西泮（氯噻氮平） Clotiazepam  
15 氯噁唑他（氯口咢唑侖） Cloxazolam  

16 
可待因內服液（含糖漿劑）含量
每100毫升未滿1.0公克之醫師處
方用藥 

Physician prescribes
codeine oral liquid 
(including syrup) with 
codeine content less than 
1.0 gram per 100 milliliters 

（6）修正 

17 地洛西泮（地洛氮平） Delorazepam  

18 右旋普帕西芬復方製劑 
Dextropropoxyphene 
Mixture Preparation 

 



管制藥品管理條例 6-87 

 

第四級管制藥品 

項次 中文品名 英文品名 備註 

19 安定（二氮平） Diazepam （3）修正 
20 舒樂安定（伊疊唑侖） Estazolam （3）修正 
21 乙氯維諾（乙氯烯醇） Ethchlorvynol  
22 炔己蟻胺（環己炔胺） Ethinamate  
23 氟氮平酸酯 Ethyl loflazepate （6）修正 

24 （刪除）  
（7）刪除 
[本項Etilamfetamine刪除] 

25 芬坎法明（苯莰甲胺） Fencamfamin  
26 芬普雷司（氰乙基安非他命） Fenproporex （6）修正 
27 氟地西泮（氟二氮平） Fludiazepam  
28 氟安定（氟路洛） Flurazepam （3）修正 
29 哈拉西泮（三氟氮平） Halazepam  
30 鹵噁唑他（鹵口咢唑侖） Haloxazolam  
31 凱他唑他（酮口咢唑侖） Ketazolam  

32 勒非他命（二甲二苯乙胺） 
Lefetamine、 
1-dimethylamino-1,2-diphe 
nylethane、SPA 

（6）修正 

33 氯普唑他（氯吡唑侖） Loprazolam  
34 勞拉西泮（樂耐平） Lorazepam （3）修正 
35 氯甲西泮（甲基樂耐平） Lormetazepam （3）修正 
36 嗎吲哚（咪唑吲哚） Mazindo  
37 美達西泮（美達氮平） Medazepam  
38 美芬雷司 Mefenorex  
39 甲丙氨酯（美普巴邁） Meprobamate （3）修正 
40 美舒卡 Mesocarb  

41 甲基苯巴比妥 
Methylphenobarbital、
Mephobarbital 

（6）修正 

42 甲乙哌啶酮（甲乙吡啶酮） Methyprylon  
43 咪達唑他（咪氟唑侖） Midazolam （3）修正 

44 （刪除）  
（10）修正 
[本項硝甲西泮（硝甲氮平）

Nimetazepam改列為第三級第22項] 
45 硝西泮（耐妥眠） Nitrazepam （3）修正 

46 去甲西泮（原氮平） Nordiazepam 
（3）修正 
（6）修正 

47 
鴉片複方製劑含量每100毫升(或
100公克)0.5公克以上 

Opium mixed preparations 
containing opium more than 
0.5 gram per 100 milliliters 
(or 100 grams) 

（6）修正 

48 
去甲羥安定（歐沙氮平、去甲羥

氮平） 
Oxazepam 

（3）修正 
（6）修正 

49 噁唑他（口咢甲唑侖） Oxazolam  
50 匹嗎啉（苯口咢唑啉） Pemoline  
51 苯雙甲嗎啉（二苯甲嗎啉） Phendimetrazine  
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第四級管制藥品 

項次 中文品名 英文品名 備註 

52 苯巴比妥 Phenobarbital 

（2）修正 
（3）修正 
（5）修正 
（40）修正 
[刪除本項不適用「管制藥品管

理條例」列管規定等文字內容] 
53 甲基苯乙基胺（二甲苯乙胺） Phentermine （3）修正 
54 匹那西泮（丙炔氮平） Pinazepam  
55 哌苯甲醇（吡苯甲醇） Pipradrol  
56 普拉西泮（環丙氮平） Prazepam （3）修正 
57 丙已君（普西卓林、甲環乙胺） Propylhexedrine （6）修正 
58 焦二異丁基酮（焦洛戊酮） Pyrovalerone  
59 仲丁比妥 Secbutabarbital、Butabarbital （6）修正 
60 替馬西泮（羥二氮平、甲羥氮平） Temazepam （6）修正 
61 四氫西泮（四氫二氮平） Tetrazepam  
62 乙烯比妥（乙烯丁巴比妥） Vinylbital  
63 唑匹可隆 Zopiclone  
64 美服培酮 Mifepristone （2）新增 
65 佐沛眠 Zolpidem （4）新增 

66 
二氫可待因內服液（含糖漿劑）

含量每100毫升未滿1.0公克之醫

師處方用藥 

Physician prescribes 
dihydrocodeine oral liquid 
(including syrup) with 
dihydrocodeine content less 
than 1.0 gram per 100 milliliters

（5）新增 
（6）修正 

67 莫待芬寧 Modafinil （6）新增 
68 美妥芬諾 Butorphanol （7）新增 
69 氯苄雷司 Clobenzorex （10）新增 

70 特拉嗎竇 Tramadol 
（11）修正改列 
[本項由第三級第14項改列] 

71 札來普隆 Zaleplon （12）新增 

72 伯替唑他 Brotizolam 
（13）修正改列 
[本項由第三級第2項改列] 

73 5-甲氧基-N,N-二異丙基色胺 
5-MeO-DIPT, 5-methoxy-
N,N-diisopropyltryptamine 

（15）新增 

74 硫美妥 
Thiamylal, 5-allyl-5-(1-
methylbutyl)-2-thiobarbiturate

（15）新增 

75 丙泊酚 Propofol （23）新增 

76 氯二甲基卡西酮 
Chlorodimethylcathinone、
CDMC 

（30）新增，包括2-CDMC、 
3-CDMC及4-CDMC等三種位置

異構物。 

77 氯地西泮 Chlorodiazepam 

（32）新增，包括 
2-Chlorodiazepam（又名地克西

泮、Diclazepam）、 
3-Chlorodiazepam及 
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第四級管制藥品 

項次 中文品名 英文品名 備註 

4-Chlorodiazepam等三種位置異

構物。 
78 西布曲明 Sibutramine （37）新增 

79 
2-［雙（4-氟苯基）甲基亞磺醯

基］-N-甲基乙醯胺 

2-[Bis(4-fluorophenyl) 
methylsulfinyl]-N-
methylacetamide、 
N-Methylbisfluoromodafinil 

（37）新增 

80 依托咪酯 Etomidate （42）新增 

第四級管制藥品原料藥 
（除特別規定外，皆包括其異構物Isomers、酯類Esters、醚類Ethers、及鹽類Salts， 

並不含其製劑）
(6)修正 

項次 中文品名 英文品名 備註 

1 麻黃生僉 Ephedrine  
2 麥角新生僉 Ergometrine、Ergonovine （6）修正 
3 麥角胺生僉 Ergotamine  
4 麥角酸 Lysergic acid  
5 甲基麻黃生僉 Methylephedrine  
6 去甲麻黃生僉（新麻黃生僉） Phenylpropanolamine、Norephedrine （6）修正 
7 假麻黃生僉 Pseudoephedrine  
8 鹽酸羥亞胺 Hydroxylimine HCl （32）新增 

9 鄰－氯苯基環戊基酮 
o-Chlorphenyl cyclopentylketone、 
2-Chlorophenylcyclopentylketone、 
o-Chlorobenzoylcyclopentane 

（32）新增 

10 2-苯基乙醯基乙腈 
alpha-Acetylphenylacetonitrile、 
APAAN 

（32）新增 

11 苯基丙酮 Phenyl-2-propanone、P2P （32）新增 
12 氯麻黃生僉 Chloroephedrine （32）新增 
13 氯假麻黃生僉 Chloropseudoephedrine （32）新增 
14 2-溴-4-甲基苯丙酮 2-Bromo-4-methylpropiophenone （32）新增 
15 三級丁氧羰基去甲基愷他命 N-Boc-Norketamine （32）新增 

16 4-苯胺-N-苯乙基-4-哌啶 
4-anilino-N-phenethylpiperidine、
ANPP 

（32）新增 

17 N-苯乙基-4-哌啶酮 N-phenethyl-4-piperidone、NPP （32）新增 

18 三級丁氧羰基愷他命 
N-Boc-Ketamine、 
N-t-Butoxycarbonyl-Ketamine 

（33）新增 

19 3-氧-2-苯基丁酸甲酯 
Methyl-3-oxo-2-phenylbutyrate、
Methyl alpha-phenylacetoacetate、
MAPA 

（34）新增 

20 氟苯基丙酮 Fluorophenylacetone 

（34）新增，包括 
2-Fluorophenylacetone、 
3-Fluorophenylacetone及 
4-Fluorophenylacetone等三

種位置異構物。 
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項次 中文品名 英文品名 備註 

21 甲氧基苯丙酮 Methoxyphenylacetone 

（34）新增，包括 
2-Methoxyphenylacetone、 
3-Methoxyphenylacetone及 
4-Methoxyphenylacetone等
三種位置異構物。 

22 4-苯胺基哌啶 4-Anilinopiperidine、4-AP （35）新增 
23 2-胺基-5-硝基二苯酮 2-Amino-5-nitrobenzophenone （36）新增 
24 苄基吩坦尼 Benzylfentanyl （36）新增 
25 2-碘-4-甲基苯丙酮 2-Iodo-4-methylpropiophenone （36）新增 

26 氟麻黃鹼 Fluoroephedrine 

（37）新增 
[包含其異構物 
4-Fluoroephedrine、 
2-Fluoro、3-Fluoro] 

27 3-(1,3-苯并二噁茂-5-基)-2-
甲基氧環丙烷-2-羧酸甲酯 

MDP2P methyl glycidate、 
PMK methyl glycidate) （37）新增 

28 2-氯－甲基苯丙酮 2-Chloro-methylpropiophenone 

（37）新增 
[包含其異構物2-Chloro-4-
methylpropiophenone、 
2-Chloro-3-
methylpropiophenone、 
2-Chloro-2-
methylpropiophenone] 

29 2-氟－甲基苯丙酮 2-Fluoro-methylpropiophenone 

（37）新增 
[包含其異構物2-Fluoro-4-
methylpropiophenone、 
2-Fluoro-3-
methylpropiophenone、 
2-Fluoro-2-
methylpropiophenone] 

30 氯苯基丙酮 Chlorophenylacetone 
（38）新增 
[包含其異構物2-Chloro、 
3-Chloro、4-Chloro] 

31 
2-（2-氯苯基）-2-硝基環己

酮 
2-(2-Chlorophenyl)-2-
nitrocyclohexanone 

（38）新增 

32 
2-（2-氯苯基）-2-羥基環己

酮 
2-(2-Chlorophenyl)-2-
hydroxycyclohexanone 

（38）新增 

33 溴苯基丙酮 Bromophenylacetone 
（39）新增 
[包含其異構物2-Bromo、 
3-Bromo、4-Bromo] 

34 碘苯基丙酮 Iodophenylacetone 
（39）新增 
[包含其異構物2-Iodo、 
3-Iodo、4-Iodo] 

35 
4-苯胺哌啶-1-羧酸三級丁基

酯 

tert-Butyl 
4-(phenylamino)piperidine-1-
carboxylate、N-Boc-4-AP 

（39）新增 

36 去吩坦尼 Norfentanyl （39）新增 
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項次 中文品名 英文品名 備註 

37 2-溴-3,4-亞甲基雙氧苯丙酮
2-Bromo-3,4-(methylenedioxy) 
propiophenone （39）新增 

38 1-溴環戊基-2-氯苯基甲酮 (1-bromocyclopentyl)(2-chlorophenyl)
methanone （39）新增 

39 2-溴-氯苯丙酮 2-Bromo-chloropropiophenone 
（40）新增 
［包含其異構物4-chloro、
3-chloro、2-chloro］ 

40 
5-硝基-2-(溴乙醯胺基)二苯

酮 
5-Nitro-2-(bromoacetamido) 
benzophenone 

（40）新增 

41 1-甲基苯基-1-丙酮 
1-Methylphenyl-1-propanone、 
Methylpropiophenone 

（40）新增 
［包含其異構物 
1-(4-Methylphenyl)-1-
propanone、2-methyl、 
3-methyl］ 

42 1-苯基-2-硝基丙烯 
1-Phenyl-2-nitropropene、P2NP、 
2-Nitro-1-phenylpropene 

（40）新增 

43 3-側氧基-2-苯基丁醯胺 
3-Oxo-2-phenylbutanamide、 
α-Phenylacetoacetamide、APAA 

（41）新增 

44 N-甲基假麻黃生僉 N-Methylpseudoephedrin （41）新增 

45 3-（1,3-苯并二噁茂-5-基）-
2-甲基氧環丙烷-2-羧酸 

MDP2P methyl glycidic acid、 
PMK glycidic acid、 
3,4-MDP-2-P methyl glycidic acid 

（41）新增 

46 3,4-亞甲基雙氧苯基-2-丙酮
3,4-methylenedioxyphenyl-2-propanone、
MDP2P 

（42）新增 

※各級管制藥品品項表內之中文名以聯合國公約中文名為主，中華藥典收載或其他通用中文名加

註於()內。
(6)修正 
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食品安全衛生管理法 

1.中華民國64年1月28日總統(64)台統(一)義字第472號令制定公布全文32條 
2.中華民國72年11月11日總統(72)台統(一)義字第6260號令修正公布全文38條 
3.中華民國86年5月7日總統(86)華總(一)義字第8600104850號令修正公布第17、38條條文 
4.中華民國89年2月9日總統(89)華總一義字第8900031590號令修正公布全文40條；並自公
布日起施行 

5.中華民國91年1月30日總統(91)華總一義字第09100020680號令修正公布第14、27、29～
33、35、36條條文；並增訂第29-1條條文 

6.中華民國97年6月11日總統華總一義字第09700080101號令修正公布第2、11、12、17、
19、20、24、29、31～33、36條條文；並增訂第14-1、17-1條條文 

7.中華民國99年1月27日總統華總一義字第09900015801號令修正公布第11條條文 
8.中華民國100年6月22日總統華總一義字第10000128141號令修正公布第31、34條條文 
9.中華民國101年8月8日總統華總一義字第10100177741號令修正公布第11、17-1、31條
條文 

10.中華民國102年6月19日總統華總一義字第10200115241號令修正公布全文60條；除第
30條申報制度與第33條保證金收取規定及第22條第1項第5款、第26條、第27條，自公
布後一年施行外，自公布日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第6條第1項所列屬「食品
藥物管理局」、「疾病管制局」權責事項，自102年7月23日起分別改由「衛生福利部
食品藥物管理署」、「衛生福利部疾病管制署」管轄 

11.中華民國103年2月5日總統華總一義字第10300017801號令修正公布名稱及第3、4、6
～8、16、21、22、24、25、30、32、37、38、43～45、47、48、49、50、52、56、
60條條文；增訂第48-1、49-1、55-1、56-1條條文；除第30條申報制度與第22條第1項
第4、5款自103年6月19日施行及第21條第3項自公布後一年施行外，自公布日施行 
（原名稱：食品衛生管理法；新名稱：食品安全衛生管理法） 

12.中華民國103年12月10日總統華總一義字第10300184621號令修正公布第5、7、9、
10、22、24、32、35、43、44、47、48、49、49-1、56、56-1、60條條文；增訂第2-
1、42-1、49-2條條文；除第22條第1項第5款應標示可追溯之來源或生產系統規定，
自公布後六個月施行；第7條第3項食品業者應設置實驗室規定、第22條第4項、第24
條第1項食品添加物之原料應標示事項規定、第24條第3項及第35條第4項規定，自公
布後一年施行外，自公布日施行 

13.中華民國104年2月4日總統華總一義字第10400012551號令修正公布第8、25、48條條文 
14.中華民國104年12月16日總統華總一義字第10400146741號令修正公布第41、48條條
文；並增訂第15-1條條文 

15.中華民國106年11月15日總統華總一義字第10600137341號令修正公布第9、21、47、
48、49-1、56-1條條文 

16.中華民國107年1月24日總統華總一義字第10700007751號令修正公布第28條條文 
17.中華民國108年4月3日總統華總一義字第10800033101號令修正公布第4條條文 
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18.中華民國108年4月17日總統華總一義字第10800037111號令修正公布第3、47、51條條
文；並增訂第18-1條條文 

19.中華民國108年6月12日總統華總一義字第10800059261號令增訂公布第46-1條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為管理食品衛生安全及品質，維護國民健康，特制定本法。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利主管機關；在直轄市為直轄市政

府；在縣（市）為縣（市）政府。 

第 2 條之 1 
Ⅰ為加強全國食品安全事務之協調、監督、推動及查緝，行政院應設食品安

全會報，由行政院院長擔任召集人，召集相關部會首長、專家學者及民間

團體代表共同組成，職司跨部會協調食品安全風險評估及管理措施，建立

食品安全衛生之預警及稽核制度，至少每三個月開會一次，必要時得召開

臨時會議。召集人應指定一名政務委員或部會首長擔任食品安全會報執行

長，並由中央主管機關負責幕僚事務。 
Ⅱ各直轄市、縣（市）政府應設食品安全會報，由各該直轄市、縣（市）政

府首長擔任召集人，職司跨局處協調食品安全衛生管理措施，至少每三個

月舉行會議一次。 
Ⅲ第一項食品安全會報決議之事項，各相關部會應落實執行，行政院應每季

追蹤管考對外公告，並納入每年向立法院提出之施政方針及施政報告。 
Ⅳ第一項之食品安全會報之組成、任務、議事程序及其他應遵行事項，由行

政院定之。 

第 3 條 
本法用詞，定義如下： 

一、食品：指供人飲食或咀嚼之產品及其原料。 
二、特殊營養食品：指嬰兒與較大嬰兒配方食品、特定疾病配方食品及

其他經中央主管機關許可得供特殊營養需求者使用之配方食品。 
三、食品添加物：指為食品著色、調味、防腐、漂白、乳化、增加香
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味、安定品質、促進發酵、增加稠度、強化營養、防止氧化或其他

必要目的，加入、接觸於食品之單方或複方物質。複方食品添加物

使用之添加物僅限由中央主管機關准用之食品添加物組成，前述准

用之單方食品添加物皆應有中央主管機關之准用許可字號。 
四、食品器具：指與食品或食品添加物直接接觸之器械、工具或器皿。 
五、食品容器或包裝：指與食品或食品添加物直接接觸之容器或包裹

物。 
六、食品用洗潔劑：指用於消毒或洗滌食品、食品器具、食品容器或包

裝之物質。 
七、食品業者：指從事食品或食品添加物之製造、加工、調配、包裝、

運送、貯存、販賣、輸入、輸出或從事食品器具、食品容器或包

裝、食品用洗潔劑之製造、加工、輸入、輸出或販賣之業者。 
八、標示：指於食品、食品添加物、食品用洗潔劑、食品器具、食品容

器或包裝上，記載品名或為說明之文字、圖畫、記號或附加之說明

書。 
九、營養標示：指於食品容器或包裝上，記載食品之營養成分、含量及

營養宣稱。 
十、查驗：指查核及檢驗。 

十一、基因改造：指使用基因工程或分子生物技術，將遺傳物質轉移或轉

殖入活細胞或生物體，產生基因重組現象，使表現具外源基因特性

或使自身特定基因無法表現之相關技術。但不包括傳統育種、同科

物種之細胞及原生質體融合、雜交、誘變、體外受精、體細胞變異

及染色體倍增等技術。 
十二、加工助劑：指在食品或食品原料之製造加工過程中，為達特定加工

目的而使用，非作為食品原料或食品容器具之物質。該物質於最終

產品中不產生功能，食品以其成品形式包裝之前應從食品中除去，

其可能存在非有意，且無法避免之殘留。 

第二章 食品安全風險管理 

第 4 條 
Ⅰ主管機關採行之食品安全衛生管理措施應以風險評估為基礎，符合滿足國
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民享有之健康、安全食品以及知的權利、科學證據原則、事先預防原則、

資訊透明原則，建構風險評估以及諮議體系。 
Ⅱ前項風險評估，中央主管機關應召集食品安全、毒理與風險評估等專家學

者及民間團體組成食品風險評估諮議會為之。其成員單一性別不得少於三

分之一。 
Ⅲ第一項諮議體系應就食品衛生安全與營養、基因改造食品、食品廣告標

示、食品檢驗方法等成立諮議會，召集食品安全、營養學、醫學、毒理、

風險管理、農業、法律、人文社會領域相關具有專精學者組成之。其成員

單一性別不得少於三分之一。 
Ⅳ諮議會委員議事之迴避，準用行政程序法第三十二條之規定；諮議會之組

成、議事、程序與範圍及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅴ中央主管機關對重大或突發性食品衛生安全事件，必要時得依預警原則、

風險評估或流行病學調查結果，公告對特定產品或特定地區之產品採取下

列管理措施： 
一、限制或停止輸入查驗、製造及加工之方式或條件。 
二、下架、封存、限期回收、限期改製、沒入銷毀。 

第 5 條 
Ⅰ各級主管機關依科學實證，建立食品衛生安全監測體系，於監測發現有危

害食品衛生安全之虞之事件發生時，應主動查驗，並發布預警或採行必要

管制措施。 
Ⅱ前項主動查驗、發布預警或採行必要管制措施，包含主管機關應抽樣檢

驗、追查原料來源、產品流向、公布檢驗結果及揭露資訊，並令食品業者

自主檢驗。 

第 6 條 
Ⅰ各級主管機關應設立通報系統，劃分食品引起或感染症中毒，由衛生福利

部食品藥物管理署或衛生福利部疾病管制署主管之，蒐集並受理疑似食品

中毒事件之通報。 
Ⅱ醫療機構診治病人時發現有疑似食品中毒之情形，應於二十四小時內向當

地主管機關報告。 
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第三章 食品業者衛生管理 

第 7 條 
Ⅰ食品業者應實施自主管理，訂定食品安全監測計畫，確保食品衛生安全。 
Ⅱ食品業者應將其產品原材料、半成品或成品，自行或送交其他檢驗機關

（構）、法人或團體檢驗。 
Ⅲ上市、上櫃及其他經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應設置實

驗室，從事前項自主檢驗。 
Ⅳ第一項應訂定食品安全監測計畫之食品業者類別與規模，與第二項應辦理

檢驗之食品業者類別與規模、最低檢驗週期，及其他相關事項，由中央主

管機關公告。 
Ⅴ食品業者於發現產品有危害衛生安全之虞時，應即主動停止製造、加工、

販賣及辦理回收，並通報直轄市、縣（市）主管機關。 

第 8 條 
Ⅰ食品業者之從業人員、作業場所、設施衛生管理及其品保制度，均應符合

食品之良好衛生規範準則。 
Ⅱ經中央主管機關公告類別及規模之食品業，應符合食品安全管制系統準則

之規定。 
Ⅲ經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應向中央或直轄市、縣

（市）主管機關申請登錄，始得營業。 
Ⅳ第一項食品之良好衛生規範準則、第二項食品安全管制系統準則，及前項

食品業者申請登錄之條件、程序、應登錄之事項與申請變更、登錄之廢

止、撤銷及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅴ經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應取得衛生安全管理系統之

驗證。 
Ⅵ前項驗證，應由中央主管機關認證之驗證機構辦理；有關申請、撤銷與廢

止認證之條件或事由，執行驗證之收費、程序、方式及其他相關事項之管

理辦法，由中央主管機關定之。 

第 9 條 
Ⅰ食品業者應保存產品原材料、半成品及成品之來源相關文件。 
Ⅱ經中央主管機關公告類別與規模之食品業者，應依其產業模式，建立產品
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原材料、半成品與成品供應來源及流向之追溯或追蹤系統。 
Ⅲ中央主管機關為管理食品安全衛生及品質，確保食品追溯或追蹤系統資料之

正確性，應就前項之業者，依溯源之必要性，分階段公告使用電子發票。 
Ⅳ中央主管機關應建立第二項之追溯或追蹤系統，食品業者應以電子方式申

報追溯或追蹤系統之資料，其電子申報方式及規格由中央主管機關定之。 
Ⅴ第一項保存文件種類與期間及第二項追溯或追蹤系統之建立、應記錄之事

項、查核及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 10 條 
Ⅰ食品業者之設廠登記，應由工業主管機關會同主管機關辦理。 
Ⅱ食品工廠之建築及設備，應符合設廠標準；其標準，由中央主管機關會同

中央工業主管機關定之。 
Ⅲ食品或食品添加物之工廠應單獨設立，不得於同一廠址及廠房同時從事非

食品之製造、加工及調配。但經中央主管機關查核符合藥物優良製造準則

之藥品製造業兼製食品者，不在此限。 
Ⅳ本法中華民國一百零三年十一月十八日修正條文施行前，前項之工廠未單

獨設立者，由中央主管機關於修正條文施行後六個月內公告，並應於公告

後一年內完成辦理。 

第 11 條 
Ⅰ經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應置衛生管理人員。 
Ⅱ前項衛生管理人員之資格、訓練、職責及其他應遵行事項之辦法，由中央

主管機關定之。 

第 12 條 
Ⅰ經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應置一定比率，並領有專門

職業或技術證照之食品、營養、餐飲等專業人員，辦理食品衛生安全管理

事項。 
Ⅱ前項應聘用專門職業或技術證照人員之設置、職責、業務之執行及管理辦

法，由中央主管機關定之。 

第 13 條 
Ⅰ經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應投保產品責任保險。 
Ⅱ前項產品責任保險之保險金額及契約內容，由中央主管機關定之。 
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第 14 條 
公共飲食場所衛生之管理辦法，由直轄市、縣（市）主管機關依中央主管

機關訂定之各類衛生標準或法令定之。 

第四章 食品衛生管理 

第 15 條 
Ⅰ食品或食品添加物有下列情形之一者，不得製造、加工、調配、包裝、運

送、貯存、販賣、輸入、輸出、作為贈品或公開陳列： 
一、變質或腐敗。 
二、未成熟而有害人體健康。 
三、有毒或含有害人體健康之物質或異物。 
四、染有病原性生物，或經流行病學調查認定屬造成食品中毒之病因。 
五、殘留農藥或動物用藥含量超過安全容許量。 
六、受原子塵或放射能污染，其含量超過安全容許量。 
七、攙偽或假冒。 
八、逾有效日期。 
九、從未於國內供作飲食且未經證明為無害人體健康。 
十、添加未經中央主管機關許可之添加物。 

Ⅱ前項第五款、第六款殘留農藥或動物用藥安全容許量及食品中原子塵或放

射能污染安全容許量之標準，由中央主管機關會商相關機關定之。 
Ⅲ第一項第三款有害人體健康之物質，包括雖非疫區而近十年內有發生牛海

綿狀腦病或新型庫賈氏症病例之國家或地區牛隻之頭骨、腦、眼睛、脊

髓、絞肉、內臟及其他相關產製品。 
Ⅳ國內外之肉品及其他相關產製品，除依中央主管機關根據國人膳食習慣為

風險評估所訂定安全容許標準者外，不得檢出乙型受體素。 
Ⅴ國內外如發生因食用安全容許殘留乙型受體素肉品導致中毒案例時，應立

即停止含乙型受體素之肉品進口；國內經確認有因食用致中毒之個案，政

府應負照護責任，並協助向廠商請求損害賠償。 

 111憲判字6（萊劑殘留標準之權限爭議案） 
①最高法院108年度台上字第3662號判決（食品混充是否為「攙偽或假冒」） 

②最高法院107年度台上字第3332號刑事判決（食安法之刑罰與行政罰競合） 
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第 15 條之 1 
Ⅰ中央主管機關對於可供食品使用之原料，得限制其製造、加工、調配之方

式或條件、食用部位、使用量、可製成之產品型態或其他事項。 
Ⅱ前項應限制之原料品項及其限制事項，由中央主管機關公告之。 

第 16 條 
食品器具、食品容器或包裝、食品用洗潔劑有下列情形之一，不得製造、

販賣、輸入、輸出或使用： 
一、有毒者。 
二、易生不良化學作用者。 
三、足以危害健康者。 
四、其他經風險評估有危害健康之虞者。 

第 17 條 
販賣之食品、食品用洗潔劑及其器具、容器或包裝，應符合衛生安全及品

質之標準；其標準由中央主管機關定之。 

第 18 條 
Ⅰ食品添加物之品名、規格及其使用範圍、限量標準，由中央主管機關定

之。 
Ⅱ前項標準之訂定，必須以可以達到預期效果之最小量為限制，且依據國人

膳食習慣為風險評估，同時必須遵守規格標準之規定。 

第 18 條之 1 
Ⅰ食品業者使用加工助劑於食品或食品原料之製造，應符合安全衛生及品質

之標準；其標準由中央主管機關定之。 
Ⅱ加工助劑之使用，不得有危害人體健康之虞之情形。 

第 19 條 
第十五條第二項及前二條規定之標準未訂定前，中央主管機關為突發事件

緊急應變之需，於無法取得充分之實驗資料時，得訂定其暫行標準。 

第 20 條 
Ⅰ屠宰場內畜禽屠宰及分切之衛生查核，由農業主管機關依相關法規之規定

辦理。 
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Ⅱ運送過程之屠體、內臟及其分切物於交付食品業者後之衛生查核，由衛生

主管機關為之。 
Ⅲ食品業者所持有之屠體、內臟及其分切物之製造、加工、調配、包裝、運

送、貯存、販賣、輸入或輸出之衛生管理，由各級主管機關依本法之規定

辦理。 
Ⅳ第二項衛生查核之規範，由中央主管機關會同中央農業主管機關定之。 

第 21 條 
Ⅰ經中央主管機關公告之食品、食品添加物、食品器具、食品容器或包裝及

食品用洗潔劑，其製造、加工、調配、改裝、輸入或輸出，非經中央主管

機關查驗登記並發給許可文件，不得為之；其登記事項有變更者，應事先

向中央主管機關申請審查核准。 
Ⅱ食品所含之基因改造食品原料非經中央主管機關健康風險評估審查，並查

驗登記發給許可文件，不得供作食品原料。 
Ⅲ經中央主管機關查驗登記並發給許可文件之基因改造食品原料，其輸入業

者應依第九條第五項所定辦法，建立基因改造食品原料供應來源及流向之

追溯或追蹤系統。 
Ⅳ第一項及第二項許可文件，其有效期間為一年至五年，由中央主管機關核

定之；期滿仍需繼續製造、加工、調配、改裝、輸入或輸出者，應於期滿

前三個月內，申請中央主管機關核准展延。但每次展延，不得超過五年。 
Ⅴ第一項及第二項許可之廢止、許可文件之發給、換發、補發、展延、移

轉、註銷及登記事項變更等管理事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅵ第一項及第二項之查驗登記，得委託其他機構辦理；其委託辦法，由中央

主管機關定之。 
Ⅶ本法中華民國一百零三年一月二十八日修正前，第二項未辦理查驗登記之

基因改造食品原料，應於公布後二年內完成辦理。 

第五章 食品標示及廣告管理 

第 22 條 
Ⅰ食品及食品原料之容器或外包裝，應以中文及通用符號，明顯標示下列事

項： 
一、品名。 
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二、內容物名稱；其為二種以上混合物時，應依其含量多寡由高至低分別

標示之。 
三、淨重、容量或數量。 
四、食品添加物名稱；混合二種以上食品添加物，以功能性命名者，應分

別標明添加物名稱。 
五、製造廠商或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址。國內通過農產品生

產驗證者，應標示可追溯之來源；有中央農業主管機關公告之生產系

統者，應標示生產系統。 
六、原產地（國）。 
七、有效日期。 
八、營養標示。 
九、含基因改造食品原料。 
十、其他經中央主管機關公告之事項。 

Ⅱ前項第二款內容物之主成分應標明所佔百分比，其應標示之產品、主成分

項目、標示內容、方式及各該產品實施日期，由中央主管機關另定之。 
Ⅲ第一項第八款及第九款標示之應遵行事項，由中央主管機關公告之。 
Ⅳ第一項第五款僅標示國內負責廠商名稱者，應將製造廠商、受託製造廠商

或輸入廠商之名稱、電話號碼及地址通報轄區主管機關；主管機關應開放

其他主管機關共同查閱。 

第 23 條 
食品因容器或外包裝面積、材質或其他之特殊因素，依前條規定標示顯有

困難者，中央主管機關得公告免一部之標示，或以其他方式標示。 

第 24 條 
Ⅰ食品添加物及其原料之容器或外包裝，應以中文及通用符號，明顯標示下

列事項： 
一、品名。 
二、「食品添加物」或「食品添加物原料」字樣。 
三、食品添加物名稱；其為二種以上混合物時，應分別標明。其標示應以

第十八條第一項所定之品名或依中央主管機關公告之通用名稱為之。 
四、淨重、容量或數量。 
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五、製造廠商或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址。 
六、有效日期。 
七、使用範圍、用量標準及使用限制。 
八、原產地（國）。 
九、含基因改造食品添加物之原料。 
十、其他經中央主管機關公告之事項。 

Ⅱ食品添加物之原料，不受前項第三款、第七款及第九款之限制。前項第三

款食品添加物之香料成分及第九款標示之應遵行事項，由中央主管機關公

告之。 
Ⅲ第一項第五款僅標示國內負責廠商名稱者，應將製造廠商、受託製造廠商

或輸入廠商之名稱、電話號碼及地址通報轄區主管機關；主管機關應開放

其他主管機關共同查閱。 

第 25 條 
Ⅰ中央主管機關得對直接供應飲食之場所，就其供應之特定食品，要求以中

文標示原產地及其他應標示事項；對特定散裝食品販賣者，得就其販賣之

地點、方式予以限制，或要求以中文標示品名、原產地（國）、含基因改

造食品原料、製造日期或有效日期及其他應標示事項。國內通過農產品生

產驗證者，應標示可追溯之來源；有中央農業主管機關公告之生產系統

者，應標示生產系統。 
Ⅱ前項特定食品品項、應標示事項、方法及範圍；與特定散裝食品品項、限

制方式及應標示事項，由中央主管機關公告之。 
Ⅲ第一項應標示可追溯之來源或生產系統規定，自中華民國一百零四年一月

二十日修正公布後六個月施行。 

第 26 條 
經中央主管機關公告之食品器具、食品容器或包裝，應以中文及通用符

號，明顯標示下列事項： 
一、品名。 
二、材質名稱及耐熱溫度；其為二種以上材質組成者，應分別標明。 
三、淨重、容量或數量。 
四、國內負責廠商之名稱、電話號碼及地址。 
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五、原產地（國）。 
六、製造日期；其有時效性者，並應加註有效日期或有效期間。 
七、使用注意事項或微波等其他警語。 
八、其他經中央主管機關公告之事項。 

第 27 條 
食品用洗潔劑之容器或外包裝，應以中文及通用符號，明顯標示下列事項： 
一、品名。 
二、主要成分之化學名稱；其為二種以上成分組成者，應分別標明。 
三、淨重或容量。 
四、國內負責廠商名稱、電話號碼及地址。 
五、原產地（國）。 
六、製造日期；其有時效性者，並應加註有效日期或有效期間。 
七、適用對象或用途。 
八、使用方法及使用注意事項或警語。 
九、其他經中央主管機關公告之事項。 

第 28 條 
Ⅰ食品、食品添加物、食品用洗潔劑及經中央主管機關公告之食品器具、食品

容器或包裝，其標示、宣傳或廣告，不得有不實、誇張或易生誤解之情形。 
Ⅱ食品不得為醫療效能之標示、宣傳或廣告。 
Ⅲ中央主管機關對於特殊營養食品、易導致慢性病或不適合兒童及特殊需求

者長期食用之食品，得限制其促銷或廣告；其食品之項目、促銷或廣告之

限制與停止刊播及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ第一項不實、誇張或易生誤解與第二項醫療效能之認定基準、宣傳或廣告

之內容、方式及其他應遵行事項之準則，由中央主管機關定之。 

最高法院108年度台上字第3662號判決（食品混充是否為「不實」） 

第 29 條 
接受委託刊播之傳播業者，應自廣告之日起六個月，保存委託刊播廣告者

之姓名或名稱、國民身分證統一編號、公司、商號、法人或團體之設立登

記文件號碼、住居所或事務所、營業所及電話等資料，且於主管機關要求

提供時，不得規避、妨礙或拒絕。 
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第六章 食品輸入管理 

第 30 條 
Ⅰ輸入經中央主管機關公告之食品、基因改造食品原料、食品添加物、食品

器具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑時，應依海關專屬貨品分類號列，

向中央主管機關申請查驗並申報其產品有關資訊。 
Ⅱ執行前項規定，查驗績效優良之業者，中央主管機關得採取優惠之措施。 
Ⅲ輸入第一項產品非供販賣，且其金額、數量符合中央主管機關公告或經中

央主管機關專案核准者，得免申請查驗。 

第 31 條 
前 條 產 品 輸 入 之 查 驗 及 申 報 ， 中 央 主 管 機 關 得 委 任 、 委 託 相 關 機 關

（構）、法人或團體辦理。 

第 32 條 
Ⅰ主管機關為追查或預防食品衛生安全事件，必要時得要求食品業者、非食

品業者或其代理人提供輸入產品之相關紀錄、文件及電子檔案或資料庫，

食品業者、非食品業者或其代理人不得規避、妨礙或拒絕。 
Ⅱ食品業者應就前項輸入產品、基因改造食品原料之相關紀錄、文件及電子

檔案或資料庫保存五年。 
Ⅲ前項應保存之資料、方式及範圍，由中央主管機關公告之。 

第 33 條 
Ⅰ輸入產品因性質或其查驗時間等條件特殊者，食品業者得向查驗機關申請

具結先行放行，並於特定地點存放。查驗機關審查後認定應繳納保證金

者，得命其繳納保證金後，准予具結先行放行。 
Ⅱ前項具結先行放行之產品，其存放地點得由食品業者或其代理人指定；產

品未取得輸入許可前，不得移動、啟用或販賣。 
Ⅲ第三十條、第三十一條及本條第一項有關產品輸入之查驗、申報或查驗、

申報之委託、優良廠商輸入查驗與申報之優惠措施、輸入產品具結先行放

行之條件、應繳納保證金之審查基準、保證金之收取標準及其他應遵行事

項之辦法，由中央主管機關定之。 
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第 34 條 
中央主管機關遇有重大食品衛生安全事件發生，或輸入產品經查驗不合格

之情況嚴重時，得就相關業者、產地或產品，停止其查驗申請。 

第 35 條 
Ⅰ中央主管機關對於管控安全風險程度較高之食品，得於其輸入前，實施系

統性查核。 
Ⅱ前項實施系統性查核之產品範圍、程序及其他相關事項之辦法，由中央主

管機關定之。 
Ⅲ中央主管機關基於源頭管理需要或因個別食品衛生安全事件，得派員至境

外，查核該輸入食品之衛生安全管理等事項。 
Ⅳ食品業者輸入食品添加物，其屬複方者，應檢附原產國之製造廠商或負責

廠商出具之產品成分報告及輸出國之官方衛生證明，供各級主管機關查

核。但屬香料者，不在此限。 

第 36 條 
Ⅰ境外食品、食品添加物、食品器具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑對民

眾之身體或健康有造成危害之虞，經中央主管機關公告者，旅客攜帶入境

時，應檢附出產國衛生主管機關開具之衛生證明文件申報之；對民眾之身

體或健康有嚴重危害者，中央主管機關並得公告禁止旅客攜帶入境。 
Ⅱ違反前項規定之產品，不問屬於何人所有，沒入銷毀之。 

第七章 食品檢驗 

第 37 條 
Ⅰ食品、食品添加物、食品器具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑之檢驗，由

各級主管機關或委任、委託經認可之相關機關（構）、法人或團體辦理。 
Ⅱ中央主管機關得就前項受委任、委託之相關機關（構）、法人或團體，辦

理認證；必要時，其認證工作，得委任、委託相關機關（構）、法人或團

體辦理。 
Ⅲ前二項有關檢驗之委託、檢驗機關（構）、法人或團體認證之條件與程

序、委託辦理認證工作之程序及其他相關事項之管理辦法，由中央主管機

關定之。 
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第 38 條 
各級主管機關執行食品、食品添加物、食品器具、食品容器或包裝及食品

用洗潔劑之檢驗，其檢驗方法，經食品檢驗方法諮議會諮議，由中央主管

機關定之；未定檢驗方法者，得依國際間認可之方法為之。 

第 39 條 
食品業者對於檢驗結果有異議時，得自收受通知之日起十五日內，向原抽

驗之機關（構）申請複驗；受理機關（構）應於三日內進行複驗。但檢體

無適當方法可資保存者，得不受理之。 

第 40 條 
發布食品衛生檢驗資訊時，應同時公布檢驗方法、檢驗單位及結果判讀依

據。 

第八章 食品查核及管制 

第 41 條 
Ⅰ直轄市、縣（市）主管機關為確保食品、食品添加物、食品器具、食品容

器或包裝及食品用洗潔劑符合本法規定，得執行下列措施，業者應配合，

不得規避、妨礙或拒絕： 
一、進入製造、加工、調配、包裝、運送、貯存、販賣場所執行現場查核

及抽樣檢驗。 
二、為前款查核或抽樣檢驗時，得要求前款場所之食品業者提供原料或產

品之來源及數量、作業、品保、販賣對象、金額、其他佐證資料、證

明或紀錄，並得查閱、扣留或複製之。 
三、查核或檢驗結果證實為不符合本法規定之食品、食品添加物、食品器

具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑，應予封存。 
四、對於有違反第八條第一項、第十五條第一項、第四項、第十六條、中

央主管機關依第十七條、第十八條或第十九條所定標準之虞者，得命

食品業者暫停作業及停止販賣，並封存該產品。 
五、接獲通報疑似食品中毒案件時，對於各該食品業者，得命其限期改善

或派送相關食品從業人員至各級主管機關認可之機關（構），接受至

少四小時之食品中毒防治衛生講習；調查期間，並得命其暫停作業、
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停止販賣及進行消毒，並封存該產品。 
Ⅱ中央主管機關於必要時，亦得為前項規定之措施。 

第 42 條 
前條查核、檢驗與管制措施及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 42 條之 1 
為維護食品安全衛生，有效遏止廠商之違法行為，警察機關應派員協助主

管機關。 

第 43 條 
Ⅰ主管機關對於檢舉查獲違反本法規定之食品、食品添加物、食品器具、食

品容器或包裝、食品用洗潔劑、標示、宣傳、廣告或食品業者，除應對檢

舉人身分資料嚴守秘密外，並得酌予獎勵。公務員如有洩密情事，應依法

追究刑事及行政責任。 
Ⅱ前項主管機關受理檢舉案件之管轄、處理期間、保密、檢舉人獎勵及其他

應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅲ第一項檢舉人身分資料之保密，於訴訟程序，亦同。 

第九章 罰 則 

第 44 條 
Ⅰ有下列行為之一者，處新臺幣六萬元以上二億元以下罰鍰；情節重大者，並

得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事

項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄： 
一、違反第八條第一項或第二項規定，經命其限期改正，屆期不改正。 
二、違反第十五條第一項、第四項或第十六條規定。 
三、經主管機關依第五十二條第二項規定，命其回收、銷毀而不遵行。 
四、違反中央主管機關依第五十四條第一項所為禁止其製造、販賣、輸入

或輸出之公告。 
Ⅱ前項罰鍰之裁罰標準，由中央主管機關定之。 

第 45 條 
Ⅰ違反第二十八條第一項或中央主管機關依第二十八條第三項所定辦法者，
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處新臺幣四萬元以上四百萬元以下罰鍰；違反同條第二項規定者，處新臺

幣六十萬元以上五百萬元以下罰鍰；再次違反者，並得命其歇業、停業一

定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食品業者之

登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 
Ⅱ違反前項廣告規定之食品業者，應按次處罰至其停止刊播為止。 
Ⅲ違反第二十八條有關廣告規定之一，情節重大者，除依前二項規定處分

外，主管機關並應命其不得販賣、供應或陳列；且應自裁處書送達之日起

三十日內，於原刊播之同一篇幅、時段，刊播一定次數之更正廣告，其內

容應載明表達歉意及排除錯誤之訊息。 
Ⅳ違反前項規定，繼續販賣、供應、陳列或未刊播更正廣告者，處新臺幣十

二萬元以上六十萬元以下罰鍰。 

第 46 條 
Ⅰ傳播業者違反第二十九條規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰

鍰，並得按次處罰。 
Ⅱ直轄市、縣（市）主管機關為前條第一項處罰時，應通知傳播業者及其直

轄市、縣（市）主管機關或目的事業主管機關。傳播業者自收到該通知之

次日起，應即停止刊播。 
Ⅲ傳播業者未依前項規定停止刊播違反第二十八條第一項或第二項規定，或

違反中央主管機關依第二十八條第三項所為廣告之限制或所定辦法中有關

停止廣告之規定者，處新臺幣十二萬元以上六十萬元以下罰鍰，並應按次

處罰至其停止刊播為止。 
Ⅳ傳播業者經依第二項規定通知後，仍未停止刊播者，直轄市、縣（市）主

管機關除依前項規定處罰外，並通知傳播業者之直轄市、縣（市）主管機

關或其目的事業主管機關依相關法規規定處理。 

第 46 條之 1 
散播有關食品安全之謠言或不實訊息，足生損害於公眾或他人者，處三年

以下有期徒刑、拘役或新臺幣一百萬元以下罰金。 

第 47 條 
有下列行為之一者，處新臺幣三萬元以上三百萬元以下罰鍰；情節重大

者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部
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分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新

登錄： 
一、違反中央主管機關依第四條所為公告。 
二、違反第七條第五項規定。 
三、食品業者依第八條第三項、第九條第二項或第四項規定所登錄、建

立或申報之資料不實，或依第九條第三項開立之電子發票不實致影

響食品追溯或追蹤之查核。 
四、違反第十一條第一項或第十二條第一項規定。 
五、違反中央主管機關依第十三條所為投保產品責任保險之規定。 
六、違反直轄市或縣（市）主管機關依第十四條所定管理辦法中有關公

共飲食場所安全衛生之規定。 
七、違反中央主管機關依第十八條之一第一項所定標準之規定，經命其

限期改正，屆期不改正。 
八、違反第二十一條第一項及第二項、第二十二條第一項或依第二項及

第三項公告之事項、第二十四條第一項或依第二項公告之事項、第

二十六條或第二十七條規定。 
九、除第四十八條第九款規定者外，違反中央主管機關依第十八條所定

標準中有關食品添加物規格及其使用範圍、限量之規定。 
十、違反中央主管機關依第二十五條第二項所為之公告。 

十一、規避、妨礙或拒絕本法所規定之查核、檢驗、查扣或封存。 
十二、對依本法規定應提供之資料，拒不提供或提供資料不實。 
十三、經依本法規定命暫停作業或停止販賣而不遵行。 
十四、違反第三十條第一項規定，未辦理輸入產品資訊申報，或申報之資

訊不實。 
十五、違反第五十三條規定。 

第 48 條 
有下列行為之一者，經命限期改正，屆期不改正者，處新臺幣三萬元以上

三百萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其

公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止登

錄者，一年內不得再申請重新登錄： 
一、違反第七條第一項規定未訂定食品安全監測計畫、第二項或第三項
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規定未設置實驗室。 
二、違反第八條第三項規定，未辦理登錄，或違反第八條第五項規定，

未取得驗證。 
三、違反第九條第一項規定，未保存文件或保存未達規定期限。 
四、違反第九條第二項規定，未建立追溯或追蹤系統。 
五、違反第九條第三項規定，未開立電子發票致無法為食品之追溯或追

蹤。 
六、違反第九條第四項規定，未以電子方式申報或未依中央主管機關所

定之方式及規格申報。 
七、違反第十條第三項規定。 
八、違反中央主管機關依第十七條或第十九條所定標準之規定。 
九、食品業者販賣之產品違反中央主管機關依第十八條所定食品添加物

規格及其使用範圍、限量之規定。 
十、違反第二十二條第四項或第二十四條第三項規定，未通報轄區主管

機關。 
十一、違反第三十五條第四項規定，未出具產品成分報告及輸出國之官方

衛生證明。 
十二、違反中央主管機關依第十五條之一第二項公告之限制事項。 

第 48 條之 1 
有下列情形之一者，由中央主管機關處新臺幣三萬元以上三百萬元以下罰

鍰；情節重大者，並得暫停、終止或廢止其委託或認證；經終止委託或廢

止認證者，一年內不得再接受委託或重新申請認證： 
一、依本法受託辦理食品業者衛生安全管理驗證，違反依第八條第六項所

定之管理規定。 
二、依本法認證之檢驗機構、法人或團體，違反依第三十七條第三項所定

之認證管理規定。 
三、依本法受託辦理檢驗機關（構）、法人或團體認證，違反依第三十七

條第三項所定之委託認證管理規定。 

第 49 條 
Ⅰ有第十五條第一項第三款、第七款、第十款或第十六條第一款行為者，處
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七年以下有期徒刑，得併科新臺幣八千萬元以下罰金。情節輕微者，處五

年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣八百萬元以下罰金。 
Ⅱ有第四十四條至前條行為，情節重大足以危害人體健康之虞者，處七年以

下有期徒刑，得併科新臺幣八千萬元以下罰金；致危害人體健康者，處一

年以上七年以下有期徒刑，得併科新臺幣一億元以下罰金。 
Ⅲ犯前項之罪，因而致人於死者，處無期徒刑或七年以上有期徒刑，得併科

新臺幣二億元以下罰金；致重傷者，處三年以上十年以下有期徒刑，得併

科新臺幣一億五千萬元以下罰金。 
Ⅳ因過失犯第一項、第二項之罪者，處二年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣

六百萬元以下罰金。 
Ⅴ法人之代表人、法人或自然人之代理人、受僱人或其他從業人員，因執行

業務犯第一項至第三項之罪者，除處罰其行為人外，對該法人或自然人科

以各該項十倍以下之罰金。 
Ⅵ科罰金時，應審酌刑法第五十八條規定。 

①最高法院108年度台上字第3334號判決、最高法院107年度台上字第3430號
刑事判決（「情節重大足以危害人體健康之虞」之解釋） 

②最高法院107年度台上字第3332號刑事判決（食安法之刑罰與行政罰競合） 
③最高法院107年度台上字第2049號刑事判決（法人是否為刑法之犯罪行為
人） 

第 49 條之 1 

犯本法之罪，其犯罪所得與追徵之範圍及價額，認定顯有困難時，得以估

算認定之；其估算辦法，由行政院定之。 

第 49 條之 2 
Ⅰ經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，違反第十五條第一項、第四

項或第十六條之規定；或有第四十四條至第四十八條之一之行為致危害人

體健康者，其所得之財產或其他利益，應沒入或追繳之。 
Ⅱ主管機關有相當理由認為受處分人為避免前項處分而移轉其財物或財產上

利益於第三人者，得沒入或追繳該第三人受移轉之財物或財產上利益。如

全部或一部不能沒入者，應追徵其價額或以其財產抵償之。 
Ⅲ為保全前二項財物或財產上利益之沒入或追繳，其價額之追徵或財產之抵
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償，主管機關得依法扣留或向行政法院聲請假扣押或假處分，並免提供擔

保。 
Ⅳ主管機關依本條沒入或追繳違法所得財物、財產上利益、追徵價額或抵償

財產之推估計價辦法，由行政院定之。 

第 50 條 
Ⅰ雇主不得因勞工向主管機關或司法機關揭露違反本法之行為、擔任訴訟程

序之證人或拒絕參與違反本法之行為而予解僱、調職或其他不利之處分。 
Ⅱ雇主或代表雇主行使管理權之人，為前項規定所為之解僱、降調或減薪

者，無效。 
Ⅲ雇主以外之人曾參與違反本法之規定且應負刑事責任之行為，而向主管機

關或司法機關揭露，因而破獲雇主違反本法之行為者，減輕或免除其刑。 

第 51 條 
有下列情形之一者，主管機關得為處分如下： 
一、有第四十七條第十四款規定情形者，得暫停受理食品業者或其代理人

依第三十條第一項規定所為之查驗申請；產品已放行者，得視違規之

情形，命食品業者回收、銷毀或辦理退運。 
二、違反第三十條第三項規定，將免予輸入查驗之產品供販賣者，得停止

其免查驗之申請一年。 
三、違反第三十三條第二項規定，取得產品輸入許可前，擅自移動、啟用

或販賣者，或具結保管之存放地點與實際不符者，沒收所收取之保證

金，並於一年內暫停受理該食品業者具結保管之申請；擅自販賣者，

並得處販賣價格一倍至二十倍之罰鍰。 

第 52 條 
Ⅰ食品、食品添加物、食品器具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑，經依第

四十一條規定查核或檢驗者，由當地直轄市、縣（市）主管機關依查核或

檢驗結果，為下列之處分： 
一、有第十五條第一項、第四項或第十六條所列各款情形之一者，應予沒

入銷毀。 
二、不符合中央主管機關依第十七條、第十八條所定標準，或違反第二十

一條第一項及第二項規定者，其產品及以其為原料之產品，應予沒入
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銷毀。但實施消毒或採行適當安全措施後，仍可供食用、使用或不影

響國人健康者，應通知限期消毒、改製或採行適當安全措施；屆期未

遵行者，沒入銷毀之。 
三、標示違反第二十二條第一項或依第二項及第三項公告之事項、第二十

四條第一項或依第二項公告之事項、第二十六條、第二十七條或第二

十八條第一項規定者，應通知限期回收改正，改正前不得繼續販賣；

屆期未遵行或違反第二十八條第二項規定者，沒入銷毀之。 
四、依第四十一條第一項規定命暫停作業及停止販賣並封存之產品，如經

查無前三款之情形者，應撤銷原處分，並予啟封。 
Ⅱ前項第一款至第三款應予沒入之產品，應先命製造、販賣或輸入者立即公

告停止使用或食用，並予回收、銷毀。必要時，當地直轄市、縣（市）主

管機關得代為回收、銷毀，並收取必要之費用。 
Ⅲ前項應回收、銷毀之產品，其回收、銷毀處理辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ製造、加工、調配、包裝、運送、販賣、輸入、輸出第一項第一款或第二

款產品之食品業者，由當地直轄市、縣（市）主管機關公布其商號、地

址、負責人姓名、商品名稱及違法情節。 
Ⅴ輸入第一項產品經通關查驗不符合規定者，中央主管機關應管制其輸入，

並得為第一項各款、第二項及前項之處分。 

第 53 條 
直轄市、縣（市）主管機關經依前條第一項規定，命限期回收銷毀產品或

為其他必要之處置後，食品業者應依所定期限將處理過程、結果及改善情

形等資料，報直轄市、縣（市）主管機關備查。 

第 54 條 
Ⅰ食品、食品添加物、食品器具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑，有第五

十二條第一項第一款或第二款情事，除依第五十二條規定處理外，中央主

管機關得公告禁止其製造、販賣、輸入或輸出。 
Ⅱ前項公告禁止之產品為中央主管機關查驗登記並發給許可文件者，得一併

廢止其許可。 

第 55 條 
本法所定之處罰，除另有規定外，由直轄市、縣（市）主管機關為之，必
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要時得由中央主管機關為之。但有關公司、商業或工廠之全部或部分登記

事項之廢止，由直轄市、縣（市）主管機關於勒令歇業處分確定後，移由

工、商業主管機關或其目的事業主管機關為之。 

第 55 條之 1 
依本法所為之行政罰，其行為數認定標準，由中央主管機關定之。 

第 56 條 
Ⅰ食品業者違反第十五條第一項第三款、第七款、第十款或第十六條第一款

規定，致生損害於消費者時，應負賠償責任。但食品業者證明損害非由於

其製造、加工、調配、包裝、運送、貯存、販賣、輸入、輸出所致，或於

防止損害之發生已盡相當之注意者，不在此限。 
Ⅱ消費者雖非財產上之損害，亦得請求賠償相當之金額，並得準用消費者保

護法第四十七條至第五十五條之規定提出消費訴訟。 
Ⅲ如消費者不易或不能證明其實際損害額時，得請求法院依侵害情節，以每

人每一事件新臺幣五百元以上三十萬元以下計算。 
Ⅳ直轄市、縣（市）政府受理同一原因事件，致二十人以上消費者受有損害

之申訴時，應協助消費者依消費者保護法第五十條之規定辦理。 
Ⅴ受消費者保護團體委任代理消費者保護法第四十九條第一項訴訟之律師，

就該訴訟得請求報酬，不適用消費者保護法第四十九條第二項後段規定。 

第 56 條之 1 
Ⅰ中央主管機關為保障食品安全事件消費者之權益，得設立食品安全保護基

金，並得委託其他機關（構）、法人或團體辦理。 
Ⅱ前項基金之來源如下： 

一、違反本法罰鍰之部分提撥。 
二、依本法科處並繳納之罰金，及因違反本法規定沒收或追徵之現金或變

賣所得。 
三、依本法或行政罰法規定沒入、追繳、追徵或抵償之不當利得部分提

撥。 
四、基金孳息收入。 
五、捐贈收入。 
六、循預算程序之撥款。 
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七、其他有關收入。 
Ⅲ前項第一款及第三款來源，以其處分生效日在中華民國一百零二年六月二

十一日以後者適用。 
Ⅳ第一項基金之用途如下： 

一、補助消費者保護團體因食品衛生安全事件依消費者保護法之規定，提

起消費訴訟之律師報酬及訴訟相關費用。 
二、補助經公告之特定食品衛生安全事件，有關人體健康風險評估費用。 
三、補助勞工因檢舉雇主違反本法之行為，遭雇主解僱、調職或其他不利

處分所提之回復原狀、給付工資及損害賠償訴訟之律師報酬及訴訟相

關費用。 
四、補助依第四十三條第二項所定辦法之獎金。 
五、補助其他有關促進食品安全之相關費用。 

Ⅴ中央主管機關應設置基金運用管理監督小組，由學者專家、消保團體、社

會公正人士組成，監督補助業務。 
Ⅵ第四項基金之補助對象、申請資格、審查程序、補助基準、補助之廢止、

前項基金運用管理監督小組之組成、運作及其他應遵行事項之辦法，由中

央主管機關定之。 

第十章 附 則 

第 57 條 
本法關於食品器具或容器之規定，於兒童常直接放入口內之玩具，準用

之。 

第 58 條 
中央主管機關依本法受理食品業者申請審查、檢驗及核發許可證，應收取

審查費、檢驗費及證書費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 59 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 60 條 
Ⅰ本法除第三十條申報制度與第三十三條保證金收取規定及第二十二條第一項

第五款、第二十六條、第二十七條，自公布後一年施行外，自公布日施行。 
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Ⅱ第二十二條第一項第四款自中華民國一百零三年六月十九日施行。 
Ⅲ本法一百零三年一月二十八日修正條文第二十一條第三項，自公布後一年

施行。 
Ⅳ本法一百零三年十一月十八日修正條文，除第二十二條第一項第五款應標

示可追溯之來源或生產系統規定，自公布後六個月施行；第七條第三項食

品業者應設置實驗室規定、第二十二條第四項、第二十四條第一項食品添

加物之原料應標示事項規定、第二十四條第三項及第三十五條第四項規

定，自公布後一年施行外，自公布日施行。 

 

相關實務見解 
‧111年憲判字第6號【萊劑殘留標準之權限爭議案】 

【判決主文】 
一、進口肉品及其產製品殘留乙型受體素之安全容許量標準，屬中央立法事

項。 
二、衛生福利部就聲請人嘉義市議會，行政院就聲請人臺北市議會、臺南市

議會、臺中市議會及桃園市議會，函告其所通過之各該自治條例無效或

不予核定部分，並未逾越憲法賦予中央監督地方自治之權限範圍，均屬

合憲。 

【判決理由】 
肉品殘留萊克多巴胺之安全容許量標準，屬中央立法事項，地方不得另

訂牴觸中央法定標準之自治法規就以全國為其銷售範圍之國內外肉品及其產

製品而言，如容許各地方得自訂不同之動物殘留用藥之安全容許量標準，則必然對

各該地方轄區外之買賣雙方及販售、運送等行為，產生直接、密切之實質影響。例如

同一火車上所販售含牛、豬肉之相同食品，會因經過不同縣市而有能否合法

販售之不同待遇或疑義，致民無所適從。是有關食品安全衛生之管制標準，應具

有全國一致之性質，而屬憲法第108條第1項第3款規定「商業」及第18款規定「公共

衛生」所定之中央立法事項。 

依據上述憲法規定，食安法第15條第1項第5款規定：「食品或食品添加
物有下列情形之一者，不得製造、加工、調配、包裝、運送、貯存、販賣、

輸入、輸出、作為贈品或公開陳列：……五、殘留農藥或動物用藥含量超過
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安全容許量。……」就上開第5款規定所稱安全容許量之標準，同條第2項明
定「由中央主管機關會商相關機關定之」，並未授權地方亦得自行另定不同

之安全容許量標準。另如同法第15條之1規定就「可供食品使用之原料品項及
其限制事項」、第18條第1項規定就「食品添加物之品名、規格及其使用範
圍、限量標準」、第21條第2項規定就「食品所含之基因改造食品原料」等有
關食品原料及成分之規範，亦皆規定屬中央立法事項，以貫徹上述憲法規定

意旨。是衛福部先後公告就進口牛肉及豬肉分別訂定其殘留萊克多巴胺安全容許量

標準，不僅有食安法之明文授權，亦符合憲法第108條規定其屬中央立法事項之意

旨。 

‧最高法院107年度台上字第2049號刑事判決 
(一)食品安全衛生管理法第49條第5項規定「法人之代表人、法人或自然人之
代理人、受僱人或其他從業人員，因執行業務犯第一項至第三項之罪者，

除處罰其行為人外，對該法人或自然人科以各該項十倍以下之罰金」。依

該規定，實際參與實行犯罪行為之人應為「法人之代表人、法人或自然人

之代理人、受僱人或其他從業人員」，自均指自然人而言；再該法對於並

非實際參與或實行犯罪行為之法人及「自然人」，設有科處罰金之目的，

係立法機關為貫徹維護食品衛生之安全，因而特別對於上述法人訂定罰金

之規定，以追究其社會責任，暨加強其等對於代表人、代理人、受僱人或

其他從業人員之監督管理責任，俾能遏止或減少發生此類犯罪行為之可能

性。是該項處罰之本旨，並非追究法人或「前揭自然人」之個人責任或行

為人責任與行為倫理性之非難，而係側重於其等之社會責任，以達防衛社

會安全之目的，具有濃厚「行政刑法」特質，與傳統刑法在於非難個人責

任、行為人責任與行為倫理，其目的乃矯正行為者之惡性均未盡相同。亦

即本項特別刑法所以處罰「法人」或「自然人」，並非認定該法人或「自

然人」有實際參與或實行犯罪行為，而係立法機關基於加強維護食品衛生

安全之目的，故除對於實際參與或實行犯罪行為之自然人科處刑罰外，並

對於法人及未實際參與犯罪之前揭自然人附加之特別處罰規定（學理上稱

為「兩罰性規定」），俾能遏止或減少危害食品衛生安全之犯罪。自不能

因食品安全衛生管理法第49條第5項有上開科處罰金之規定，即謂上開
「法人」或「前揭自然人」即係實際參與或實行犯罪行為之人，而認其等

該當於刑法第38條第2項所稱之「犯罪行為人」；更不能僅以上揭法律對
法人之處罰規定，遽論本項之「法人」有無犯罪行為能力之依據。故而法
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人雖因其代表人、代理人、受僱人或其他從業人員執行業務犯食品安全衛

生管理法第49條第1項至第3項之罪，而應依同條第5項規定科處罰金時，
因該法人並非實際參與或實行犯罪行為之自然人，自難認係刑法第38條第
2項所稱之「犯罪行為人」，而無從依同條第2項規定，將因犯上述各該項
之罪所生或所得之物予以宣告沒收。 

(二)依刑事訴訟法第455條之12第1項、第3項規定，財產可能被沒收之第三
人，得於本案最後事實審言詞辯論終結前，聲請參與沒收程序；如未聲

請，法院認有必要，亦應依職權裁定命該第三人參與。而此所稱第三人，

觀諸刑法第38條第3項及第38條之1第2項規定，應係指犯罪行為人以外之
人（含自然人、法人或非法人團體），其與犯罪行為人所得之主體殊有不

同，且參與沒收程序，因準用被告訴訟上權利，故就沒收財產事項，享有

與被告相同之訴訟上權利。其就沒收其財產事項之辯論，應於刑事訴訟法

第289條程序完畢後，依檢察官、被告、辯護人、參與人或代理人次序進
行辯論。故如係對於第三人之沒收，自應踐行相關之開啟第三人參與沒收

程序，裨益其對伸張權利或防禦具有重要性之事項，進行訴訟上攻防，以

保障其程序上有參與之權限及請求救濟之機會。原判決理由說明：「被告

何○仁、吳○正、胡○忞、何○○珠所為上開犯行之犯罪所得，均係為正

○公司或裕○油脂股份有限公司（下稱裕○公司）實行違法行為，令正○

公司、裕○公司因而取得，依修正後刑法第38條之1第2項第3款規定，應
諭知向正○公司、裕○公司（正○公司、裕○公司雖為被告，仍屬被告何

○仁、吳○正、胡○忞、何○○珠犯罪取得利益之第三人）與林○忠連帶

沒收，如全部或一部不能沒收，追徵其價額」。其既認正○公司係屬犯罪

取得利益之第三人，而於原審民國107年1月9日審理時，並未踐行開啟第
三人參與沒收程序，亦未說明犯罪取得利益之第三人即正○公司與犯罪行

為人之一之林○忠應連帶沒收之理由，不但與直接審理法則有違，並有判

決理由欠備之違誤。 

‧最高法院107年度台上字第3332號刑事判決 
以違反食安法第15條1項作為第49條第1項的不法要件，係採附屬刑法之

立法模式，遇有刑罰與行政罰同屬對不法行為之制裁時，本於刑罰之制裁功

能強於行政罰，刑罰之處罰程序較行政罰嚴謹，而依行政罰法第26條第1項規
定，以一行為同時觸犯刑事法律及違反行政法上義務規定者，依刑事法律處

罰之；但其行為應處以其他種類行政罰或得沒入之物而未經法院宣告沒收
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者，亦得裁處之。亦即應以刑罰優先，先進行刑事訴訟程序，而行政罰係相

對於犯罪之刑罰處罰，具有「補充性」，如果刑罰未予處罰而有漏洞，則以

行政罰填補之，故應處以其他種類行政罰或得沒入之物而未經法院宣告沒收

者，因該等處罰兼具維護公共秩序作用，為達行政目的仍得裁處之。本件附

件二部分，縱魏○充、陳○嘉、常○峯之行為，同時具備食安法之其他行政

罰構成要件，惟既已該當於食安法第49條第1項假冒罪之刑罰構成要件，即應
以刑罰優先，先進行刑事訴訟程序，食安法暨其他相關規範僅於遇有刑罰未

予處罰而有漏洞時，方居於補充裁罰之地位，原判決雖未就此予以敘明，於

法亦無不合，並無魏○充、陳○嘉、常○峯及頂○公司上訴意旨所指有違輕

重相舉、法律解釋方法之違法情形。 

‧最高法院107年度台上字第3430號刑事判決 
(一)人民之生命與健康，為其生存與自由最主要之基礎，自受憲法第22條之保
障，是國家對人民生命、健康自有保護義務。基此，司法院釋字第414、
476、545、577號等解釋，有諸多關於法律應維護國民健康之闡釋，國家
應透過法律制度之設計，積極維護上開憲法所保障之人民健康權。食品安

全衛生管理法（下稱食安法）即本乎此項宗旨而制定，於該法第1條闡
明：「為管理食品衛生安全及品質，維護國民健康，特制定本法」。而食

安法所稱之「食品」，係指供人飲食或咀嚼之產品及其原料；「食品添加

物」為食品著色、調味、防腐、漂白、乳化、增加香味、安定品質、促進

發酵、增加稠度、強化營養、防止氧化或其他必要目的，加入、接觸於食

品之單方或複方物質；「食品用洗潔劑」則係指用於消毒或洗滌食品、食

品器具、食品容器或包裝之物質（食安法第3條第1、3、6款）。而「販賣
之食品、食品用洗潔劑及其器具、容器或包裝，應符合衛生安全及品質之

標準；其標準由中央主管機關定之（食安法第17條）。」「食品添加物之
品名、規格及其使用範圍、限量標準，由中央主管機關定之。前項標準之

訂定，必須以可以達到預期效果之最小量為限制，且依據國人膳食習慣為

風險評估，同時必須遵守規格標準之規定（食安法第18條）。」因此，衛
生福利部（下稱衛福部）乃依據上開規定，分別訂定「食品添加物使用範

圍及限量暨規格標準」，以規範食品添加物之品名、規格及其使用範圍、

限量標準；訂定「食品用洗潔劑衛生標準」，以規範食品用洗潔劑之用途

限制、化學含量及其使用標準。是食安法所稱之食品、食品添加物，乃指

可供人食用者；不可供人食用或非供人食用者，均不可做為食品、原料或
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添加於食品內，乃食安法首應確立之原則。 
(二)衛福部於105年2月17日依食安法第17條授權規定，訂定發布「加工助劑衛
生標準」，其立法理由說明：「因加工助劑之使用特性，其於終產品中不

產生功能，與食品添加物在最終產品中發揮特定功能目的有所差異，為明

確管理此類成分，故參考國際間包括聯合國食品標準委員會、歐盟及紐澳

等有關加工助劑之規定，訂定『加工助劑衛生標準』規定，以供食品業界

遵循」，有衛福部食品藥物管理署105年12月6日FDA食字第1050043542號
函（說明五）可參。本件查獲時間固在上開「加工助劑衛生標準」訂定時

間之前，惟依前揭增訂之「加工助劑衛生標準」第2條規定：「加工助劑
係指在食品或食品原料之製造加工過程中，為達特定加工目的而使用，非

作為食品原料或食品容器具之物質，其於終產品中不產生功能，但可能存

在非有意但無法避免之殘留」，與前開食安法第3條第6款所謂「食品用洗
潔劑」之立法定義，同有於最終食品產品中不產生功能之特質。再參酌

「加工助劑衛生標準」第1條規定，其授權法源與「食品用洗潔劑之衛生
安全品質標準」同為食安法第17條。準此，基於授權法規體系與使用上之
性質，主管機關於105年2月17日訂定「加工助劑衛生標準」之前，關於加
工助劑中涉及食品洗潔之物質者，其相關規範或處罰規定自應依循「食品

用洗潔劑」之衛生安全品質標準稽核，乃屬當然。 
(三)本件冰醋酸，屬工業用之強酸（醋酸99%），為腐蝕性物質，極具危險
性，有扣案冰醋酸包裝桶外觀及標示在卷可稽，其既為工業用，非可用於

食品，自無列入「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之資格。朱○

海雖將藍桶冰醋酸稀釋至特定濃度使用，且依其所提出以該濃度之液體送

請台灣檢驗科技股份有限公司（SGS）檢驗，檢測結果認除濃度外均符合
食品添加物冰醋酸規格。然食安法之目的，係在規範食品業者製造、使用

食品、食品添加物、食品洗潔劑（含加工助劑）等與食品相關之安全衛生

規範，就「稀釋」而言，其化學性質僅在降低物質濃度，並未改變其本

質。倘食品業者得以「稀釋」方式作為是否違反食安法規範之判斷標準，

則無異使本法就食品添加物、食品洗潔劑（含加工助劑）等之生產、認

證、管理等行政或刑罰規範形同具文。亦即，如以稀釋濃度之方式可使本

不符合規範之物質達到符合規範要求，而未斟酌立法者及消費者是否同意

此種工業用冰醋酸作為浸泡食材之溶劑，即與立法者原意有違，亦未符合

民眾對食品安全之嚴格要求。何況食安法第49條第2項係規定「足以危害
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人體健康之虞」，而非「足以危害人體健康」，可見立法者即非以終產品

本身作為認定標準，故「足以危害人體健康之虞」之解釋適用上，自難以

最終使用後之結果或產品本身是否有危害結果論斷，而應以行為人於取得

該物質作為使用時之危害情節為認定標準。亦即，能否對實際上未產生任

何危險之行為科以刑事處罰，固有規範違反論與法益實害論之區別，然於

食安法之規範上，應採取近於規範違反論之解釋，否則如採法益實害論之

解釋結果，將使食安法失去其規範之目的。是就食安法第49條第2項之歸
責及處罰基礎始點而言，本件應以朱○海購得藍桶冰醋酸（工業用強酸）

使用時之危害可能性為判斷。原審未予詳察，徒以該工業用強酸經送驗稀

釋結果符合食品添加物冰醋酸之規格，即為朱○海無罪之諭知，亦難謂適

法。 

‧最高法院108年度台上字第3334號判決 
(一)違反法定程序取得之證據，應否予以排除，必須考量容許作為認定事實之
依據，是否有害於人權保障、公共利益及公平正義，就個案違反法定程序

情節，犯罪所生危害等事項，綜合考量結果，認以容許其作為認定事實之

依據，始符合審判之公平正義，而不予排除，自不能指為違法。 
(二)原判決對於檢舉人提出之光碟及經臺灣○○地方檢察署（下稱○○地檢

署）檢察事務官勘驗該光碟、翻拍其照片等證據資料，已敘明依刑事訴訟

法第158條之4規定審酌基本人權之保障及公共利益之均衡維護，依比例原
則及法益權衡原則予以客觀判斷權衡結果，認具有證據能力。核其所為論

斷與法無違。 
(三)於103年12月10日公布、同年月12日增訂生效之食品安全衛生管理法（下
稱食安法）第49條第2項前段之販賣逾有效日期食品行為，情節重大足以
危害人體健康之虞罪，為具體危險犯。然所謂具體危險，不以已經發生實

害之結果為必要，如行為後依一般社會通念，客觀上已達到高度或然率的

發生機率，即屬具體危險。是本條項所謂「情節重大」係以行為人於個案

中販賣行為之手段、方式、販賣對象等，有無直接影響行為對法益所生危

險高低之作用及表現，資以評價是否達至情節重大之程度；而所謂「足以

危害人體健康之虞」，係指凡存在損害人體健康之具體危險者，即足以成

立，且此等具體危險，乃客觀上造成危害人體健康之狀態，不以實際上已

造成人體罹病、死亡等健康受損之實害為必要，僅有發生實害之蓋然性即

為已足，且應就個別案情及證據資料，依社會一般通念，客觀判定此等具
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體危險之存否。倘行為人其販賣逾有效日期食品之手段及方式，係以誤導

消費者，或可能存在之食用者，對於該有效日期或逾期時間長短為錯誤認

識之方式而為者，或已知悉其販賣之對象將再以上述之方式而為者，則不

論食品實際逾期時間之長短如何，均已造成消費者或隱存之食用者，對於

其健康狀況、身體條件、食用該食品所能承受之極限與風險評估發生錯

誤，行為人以此等方式所為販賣逾有效日期食品之行為，對於法益造成侵

害之風險昇高至為明顯，自應認為情節重大，並因此情節重大之作為，依

社會一般通念，確有致使消費者因陷於上開錯誤而食用已逾越其承受能

力，並造成身體健康，甚至生命安全受危害結果之高度或然率，自已構成

前開法條規定販賣逾有效日期食品，情節重大足以危害人體健康之虞等構

成要件之規定。 
(四)原判決依憑相關證據，認定鄭○○、黃○○明知附表一編號28係逾有效日
期食品，仍販賣予○○食品行改標為未逾有效日期轉售，會使購入之消費

者錯誤判斷而予誤食，致引發免疫反應及因孳生細菌造成感染，發生包括

腹痛、腹瀉、噁心、嘔吐等健康受損之危險，由黃○○呈報鄭○○決定較

便宜之價格後，指示陳○○、沈○○，以○○公司名義，按市價1至3折價
格，販賣上開逾有效日期食品予○○食品行，情節重大足以危害人體健康

之虞等事實。揆之說明，鄭○○、黃○○此部分之所為，已該當於食安法

第49條第2項前段販賣逾有效日期食品，情節重大足以危害人體健康之虞
罪，原判決從食品包裝標示有效日期之法定效力及非法塗改標示食品有效

日期之行為定性等，論述鄭○○、黃○○上開所為，該當於本條項之罪，

論敘說理固有不同，惟結果要無不同，對於判決本旨不生影響。 
(五)至於衛生福利部雖就食安法第44條頒訂有「情節重大」之認定原則，惟附
表一編號28.部分既已該當於刑法具體危險犯之情形，法院即不受行政機
關意見所拘束，原判決縱未依該行政規定論述是否符合「情節重大」，亦

無違法可言。 

‧最高法院108年度台上字第3662號判決 
(一)64年1月28日制定公布食品衛生管理法時（於103年2月5日修正名稱為食品

安全衛生管理法），即已明定「攙偽、假冒」為產品之禁止行為，其立法

說明為「攙偽、假冒者，對人體健康危害極巨，故應予禁止。」另按63年
12月14日立法院審查食品衛生管理法草案會議紀錄：「以摻偽之味精為
例，違法者之主要目的在於賺錢，因此所摻偽於味精之物質（如焦磷酸
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鈉、硫酸銨、尿素等），絕大多數屬於化工原料，而此等原料不但其本身

對人體有害，而且含有大量危害人體健康之雜質，故極可能對人體造成危

害。又假冒者絕大多數為地下工廠或低水準工廠冒用大廠或國外名牌之製

品。其本身條件不夠，衛生管理闕如，所使用之物品亦多為廉價不合規定

之物品或化工原料，亦極可能危害人體健康。因此為防止消費者上當而購

食此等危險食品以致發生衛生上之危害起見，應嚴格加以取締，藉以預防

災害之發生。」（立法院公報第64卷第4期委員會紀錄）。至「攙偽或假
冒」行為之處罰，食品衛生管理法原規定於第26條第1項第1款，72年11月
11日修正公布移列第32條第1項第1款，均未以「致危害人體健康」為犯罪
構成要件，89年2月9日修正公布移列至第34條第1項，增訂以「致危害人
體健康」為犯罪構成要件，100年6月22日修正公布提高刑度，嗣於102年6
月19日修正公布，將之移列第49條第1項，並刪除「致危害人體健康」之
犯罪構成要件（該次修法第15條增訂第1項第10款「添加未經中央主管機
關許可之添加物」之規定，與同條第7款「攙偽或假冒」同列第49條第1項
之處罰行為），並分別於第2項、第3項規定，有各該條行為致危害人體健
康、因而致人於死者，加重其刑。復於103年2月5日修正公布食品安全衛
生管理法第49條，加重第1項及第5項之處罰，其立法理由說明：「一、近
期發現不肖廠商於製造食品時，為降低成本牟取暴利，乃以劣質品混充優

質品或以人工原料混充天然食材，對民眾食品衛生安全及消費者權益影響

甚鉅，應予遏止。二、對於此類不法行為，原條文第1項定有處罰之規
定，惟不足以發揮遏止不法之作用，應加重處罰，以維國人健康及消費權

益。為遏止不肖廠商之違法行為，參照刑法詐欺罪，提高第1項之刑度至5
年以下有期徒刑。」惟「攙偽或假冒」之禁止迄未更動，是其立法理由及

立法形成過程中就「攙偽或假冒」所為討論與說明，應非不得資為解釋適

用食品安全衛生管理法第49條第1項規定時之參考。又關於食品之標示、
宣傳或廣告，不得有不實、誇張或易生誤解之情形，食品安全衛生管理法

第28條第1項另有禁止之明文，違反該條項規定者，係依同法第45條規定
處理。 

(二)鵝肝與鴨肝不僅在國外料理業界屬得替代互換使用之食材，於國內料理業
界亦見替代互換使用之情形，兩者間品質、價格差異，非必有天淵之別，

本件「○○○鐵板燒」以鴨肝食材代替鵝肝用於告訴人等點選消費之「法

國鵝肝海陸套餐」內之行為，是否與上揭立法說明及立法理由等所例示之
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地下工廠或低水準工廠使用廉價不合規定之物品或化工原料、冒充大廠或

國外名牌之製品、以劣質品混充優質品或以人工原料混充天然食材等冒用

情形相符，自應調查個案實際使用之食材品質與價格具體認定之。是否當

然構成食品安全衛生管理法第15條第1項第7款所稱「攙偽或假冒」，或屬
同法第28條第1項之標示、宣傳或廣告不實之情形？原判決未予必要之說
明，併有理由不備之違背法令。 
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藥害救濟法 

1.中華民國89年5月31日總統(89)華總一義字第8900132440號令制定公布全文28條；並自
公布日起施行 

2.中華民國100年5月4日總統華總一義字第10000085301號令修正公布第1、5、12、13、
22、23條條文；刪除第25、27條條文 
中華民國1102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條所列屬「行政院衛
生署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 

3.中華民國109年1月15日總統華總一義字第10900003911號令修正公布第2條條文 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為使正當使用合法藥物而受害者，獲得及時救濟，特制定本法。 

最高行政法院106年度判字第355號判決、最高法院109年度台上字第2747號判
決（舉證責任） 

第 2 條 
本法所稱主管機關為衛生福利部。 

第 3 條 
本法用詞定義如下： 
一、藥害：指因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病。 
二、合法藥物：指領有主管機關核發藥物許可證，依法製造、輸入或販賣

之藥物。 
三、正當使用：指依醫藥專業人員之指示或藥物標示而為藥物之使用。 
四、不良反應：指因使用藥物，對人體所產生之有害反應。 
五、障礙：指符合身心障礙者保護法令所定障礙類別、等級者。但不包括

因心理因素所導致之情形。 
六、嚴重疾病：指主管機關參照全民健康保險重大傷病範圍及藥物不良反

應通報規定所列嚴重不良反應公告之疾病。 

第 4 條 
Ⅰ因正當使用合法藥物所生藥害，得依本法規定請求救濟。 
Ⅱ前項救濟分為死亡給付、障礙給付及嚴重疾病給付；其給付標準，由主管
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機關另定之。 
Ⅲ第一項救濟，主管機關於必要時，得考量藥害救濟基金財務狀況，依藥害

救濟急迫程度，分階段實施之。 

第二章 藥害救濟基金 

第 5 條 
為辦理藥害救濟業務，主管機關應設藥害救濟基金，基金之來源如下： 
一、藥物製造業者及輸入業者繳納之徵收金。 
二、滯納金。 
三、代位求償之所得。 
四、捐贈收入。 
五、本基金之孳息收入。 
六、其他有關收入。 

第 6 條 
Ⅰ主管機關為辦理藥害救濟業務，得委託其他機關（構）或團體辦理下列事

項；必要時，並得捐助成立財團法人，委託其辦理： 
一、救濟金之給付。 
二、徵收金之收取及管理。 
三、其他與藥害救濟業務有關事項。 

Ⅱ前項委託，主管機關得隨時要求受託機關（構）或團體提出業務及財務報

告，並得派員檢查其業務狀況及會計帳簿等資料。 

最高法院111年度台上字第3565號刑事判決（徵用補償） 

第 7 條 
Ⅰ藥物製造業者及輸入業者應於主管機關規定期限內，依其前一年度藥物銷

售額一定比率，繳納徵收金至藥害救濟基金。 
Ⅱ前項徵收金一定比率，於基金總額未達新臺幣三億元時，定為千分之一；

基金總額達新臺幣三億元時，由主管機關視實際情形，衡酌基金財務收支

狀況，於千分之零點二至千分之二範圍內，調整其比率。 
Ⅲ藥物製造業者或輸入業者無前一年度銷售額資料者，應就其當年度估算之

銷售額繳納徵收金。估算銷售額與實際銷售額有差異時，應於次年度核退
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或追繳其差額。 
Ⅳ藥物製造業者或輸入業者所製造、輸入之藥物造成藥害，並依本法為給付

者，主管機關得調高其次年度徵收金之收取比率至千分之十，不受第二項

規定之限制。 

第 8 條 
藥物製造業者或輸入業者未依規定期限繳納徵收金，經以書面催繳後仍未

依限繳納者，每逾二日加徵百分之一之滯納金。但加徵之滯納金總額，以

應繳納徵收金數額之二倍為限。 

第三章 藥害救濟業務 

第 9 條 
Ⅰ藥物製造業者及輸入業者應依主管機關規定期限，申報當年度估算銷售額

或前一年度銷售額及相關資料。 
Ⅱ主管機關為辦理藥害救濟及其相關業務，得要求藥物製造業者及輸入業者

提供相關資料，藥物製造業者及輸入業者不得拒絕、規避或妨礙。 

第 10 條 
為辦理藥害救濟及其相關業務，主管機關得向財稅機關、醫療機構及其他相

關機關（構）或團體要求提供有關資料，被要求者不得拒絕、規避或妨礙。 

第 11 條 
辦理本法所定藥害救濟相關業務之人員，因執行職務而知悉、持有藥物製

造業者、輸入業者或藥害受害人之秘密者，不得無故洩漏，並不得為自己

利益而使用。 

第 12 條 
Ⅰ藥害救濟之請求權人如下： 

一、死亡給付：受害人之法定繼承人。 
二、障礙給付或嚴重疾病給付：受害人本人或其法定代理人。 

Ⅱ前項請求權人申請救濟之程序、應檢附之資料及其他應遵行事項之辦法，

由主管機關定之。 

第 13 條 
有下列各款情事之一者，不得申請藥害救濟： 
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一、有事實足以認定藥害之產生應由藥害受害人、藥物製造業者或輸入業

者、醫師或其他之人負其責任。 
二、本法施行前已發見之藥害。 
三、因接受預防接種而受害，而得依其他法令獲得救濟。 
四、同一原因事實已獲賠償或補償。但不含人身保險給付在內。 
五、藥物不良反應未達死亡、障礙或嚴重疾病之程度。 
六、因急救使用超量藥物致生損害。 
七、因使用試驗用藥物而受害。 
八、未依藥物許可證所載之適應症或效能而為藥物之使用。但符合當時醫

學原理及用藥適當性者，不在此限。 
九、常見且可預期之藥物不良反應。 
十、其他經主管機關公告之情形。 

釋字767（常見且可預期之藥物不良反應不得申請藥害救濟案） 

第 14 條 
藥害救濟之請求權，自請求權人知有藥害時起，因三年間不行使而消滅。 

第 15 條 
Ⅰ主管機關為辦理藥害救濟及給付金額之審定，應設藥害救濟審議委員會

（以下簡稱審議委員會）；其組織及審議辦法，由主管機關定之。 
Ⅱ前項審議委員會置委員十一人至十七人，由主管機關遴聘醫學、藥學、法

學專家及社會公正人士擔任之，其中法學專家及社會公正人士人數不得少

於三分之一。 

第 16 條 
審議委員會受理藥害救濟案件後，應於收受之日起三個月內作成審定；必

要時，得延長之。但延長期限不得逾一個月。 

第 17 條 
已領取藥害救濟給付而基於同一原因事實取得其他賠償或補償者，於取得

賠償或補償之範圍內，應返還其領取之藥害救濟給付。 

第 18 條 
主管機關給付藥害救濟後，發現有依法應負藥害賠償責任者，得於給付金
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額範圍內，代位請求賠償。 

第 19 條 
Ⅰ申請藥害救濟之權利，不得讓與、抵銷、扣押或供擔保。 
Ⅱ受領藥害救濟給付，免納所得稅；受領藥害救濟給付之權利，免納遺產稅。 

第四章 行政救濟 

第 20 條 
藥害救濟之申請人對救濟給付之審定如有不服，得依法提起訴願及行政訴

訟。 

第 21 條 
藥物製造業者及輸入業者對於徵收金之徵收、滯納金或罰鍰之處分，如有

不服，得依法提起訴願及行政訴訟。 

第五章 罰 則 

第 22 條 
違反第九條規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並得按次處

罰；其有漏報或短報情事者，處應繳納徵收金之差額二倍至三倍之罰鍰。 

第 23 條 
醫療機構或其他相關機關（構）或團體違反第十條規定者，處新臺幣二萬

元以上十萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 

第 24 條 
違反第十一條規定者，處新臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰。 

第 25 條（刪除） 

第 26 條 
本法所定之罰鍰，由主管機關處罰之。 

第六章 附 則 

第 27 條（刪除） 

第 28 條 
本法自公布日施行。 
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相關實務見解 
‧釋字第767號【常見且可預期之藥物不良反應不得申請藥害救濟案】 

【解釋文】 
藥害救濟法第13條第9款規定：「有下列各款情事之一者，不得申請藥害

救濟：……九、常見且可預期之藥物不良反應。」未違反法律明確性原則及

比例原則，與憲法保障人民生存權、健康權及憲法增修條文第10條第8項國家
應重視醫療保健社會福利工作之意旨，尚無牴觸。 

【解釋理由書】 
系爭規定所謂「常見且可預期之藥物不良反應」，係屬不確定法律概

念。「常見」、「可預期」之意義，依據一般人民日常生活與語言經驗，尚

非難以理解，而藥物「不良反應」於藥害救濟法第3條第4款亦已有明確定
義。又一般受規範者（即病人及其家屬）依系爭規定縱無法完全確知其用藥

行為是否符合請求藥害救濟之要件，惟應可合理期待其透過醫師之告知義務

（即醫療機構、醫師於診治病人時，應向病人或其家屬等告知其病情、治療

方針、處置、用藥、預後情形及藥物可能之不良反應等，醫療法第81條、醫
師法第12條之1參照）、藥袋上標示或藥物仿單上記載，就用藥之不良反應之
可預期性、發生機會及請求藥害救濟之可能性等，可以有合理程度之預見。

另常見、可預期之意義，主管機關參照國際歸類定義，將不良反應發生率大

於或等於百分之一者，定義為系爭規定所稱之「常見」（改制前行政院衛生

署100年10月7日署授食字第1001404505號函參照）；且前揭標準業經藥害救
濟法第15條所定之藥害救濟審議委員會所援用，於實務上已累積諸多案例可
供參考。是其意義於個案中並非不能經由適當組成之機構依其專業知識加以

認定及判斷，且最終可由司法審查予以確認。綜上，系爭規定與法律明確性

原則尚無不合。 

‧最高法院109年度台上字第2747號判決 
醫療行為具有相當專業性，醫病雙方在專業知識及證據掌握上不對等，

法院衡量病患請求醫療專業機構或人士損害賠償之訴訟，由病患舉證有顯失

公平情形，而減輕病患之舉證責任時，病患仍應就其主張醫療行為有過失存

在，先證明至使法院之心證度達到降低後之證明度，獲得該待證事實為真實

之確信，始得認其盡到舉證責任。因預防接種而受害者，得請求救濟補償，

為傳染病防治法第30條第1項所明定，規範意旨在藉由私益受害之補償，以實
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現監測並改良預防接種可使用之公益目的，並以同條第4項授權訂定「預防接
種受害救濟基金徵收及審議辦法」（下稱審議辦法），設置審議小組，就人

民發生預防接種受害救濟事項、受害原因之鑑定，及救濟給付金額等予以審

議，屬人民向行政機關請求給付（補償）之規定。依審議辦法第13條、第17
條規定，將受預防接種與發生損害（死亡、障礙、嚴重疾病及其他不良反

應）間之因果關係（關聯性），明文就「相關」及「無法確定其關聯性」之

情形均予補償，僅就「確定無關聯性」者不予補償。亦即，該辦法不採民事

訴訟法第277條本文「由主張者負舉證責任」之原則，而特別立法將「因果關
係不明」之不利益歸予行政機關，將舉證責任倒置由行政機關負擔始得免責

之方式，以達前揭公益目的，與醫療之民事訴訟迥異，二者應予區辨。 

‧最高法院111年度台上字第3565號刑事判決 
按公務員侵占公有財物者，固應依貪污治罪條例第4條第1項第1款規定加

以處罰。惟所謂「公有」財物，以動產之移轉所有權而言，基於罪刑法定主

義之要求，必須該財物因交易或徵用等原因，經交付而移入公務機關（含其

指派之人）實力支配之下，而為公務機關所有，始得謂之。此與同條例第6條
第1項第3款所定侵占職務上持有之非公用私有財物罪，其侵占之客體係非公
用私有財物者，迥然有別。依傳染病防治法第54條第2項及依該規定授權主管
機關所訂定之「傳染病防治財物徵用徵調作業程序及補償辦法」相關規定，

各級政府機關為因應嚴重特殊傳染性肺炎疫情之需要，而徵用傳染病防治財

物時，應對其所有人（即被徵用人）發給徵用書，並命其依規定時間、地點

交付被徵用財物，並應發給補償費；若所徵用之財物屬消耗性質者，原則上

只發給補償費，但如須歸還未使用之財物時，徵用機關應填具財物返還證

明，連同該剩餘財物，歸還被徵用人；又完成消毒之非消耗性財物，並應歸

還被徵用人，倘非消耗性財物因毀壞或滅失致無法返還時，按該財物被徵用

時其使用程度之市價補償。是以，各級政府機關徵用傳染病防治財物時，被

徵用人尚須依規定時間、地點「交付」被徵用財物，而移入徵用機關實力支

配之下，方為徵用機關所有。被徵用之財物如須汰除廢品後，始交付徵用機

關者，僅就所交付之財物發給補償費，被徵用之財物若係非消耗性質時，更

應「歸還」被徵用人。非謂徵用機關發給徵用書時，或徵用機關派員支援被

徵用人從事生產、包裝等工作時，被徵用財物無待交付，即當然發生所有權

移轉之法律效果，而為徵用機關所有。至於徵用機關徵用傳染病防治財物時

起，因已對被徵用人之財產權產生限制，被徵用人不得任意使用、收益或處
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分，是傳染病防治法第67條第1項第5款乃明定拒絕、規避或妨礙徵用者，處
以行政罰鍰，俾落實對於傳染病之防治作為。此行政罰鍰之規定要與徵用機

關是否已取得被徵用財物之所有權無涉，不可混淆。 

‧最高行政法院106年度判字第355號判決 
行政訴訟法第136條所準用之民事訴訟法第277條，依其89年2月11日之修

正理由所載，此規定係關於解決真偽不明時之客觀舉證責任分配問題。民事

訴訟法第277條但書之「依其情形顯失公平者，不在此限」規定，係對依本文
「當事人主張有利於己之事實者，就其事實有舉證之責任」之基本規則得出

之客觀舉證責任分配予以倒置。傳染病防治法第30第1項規定：「因預防接種
而受害者，得請求救濟補償。」此是人民向行政機關請求給付規定，原本依

行政訴訟法第136條所準用之民事訴訟法第277條本文規定，請求人須就權利
發生要件，即其受預防接種、有損害、預防接種與損害間有因果關係負客觀

舉證責任。如果其確受預防接種且發生損害，但預防接種與損害間是否有因

果關係事實不明，請求人應受敗訴判決。惟預防接種之疫苗之選擇、獲得、

保存及接種方式，並其安全評估，均在行政機關或施打者之掌控範圍，請求

人係居於證據地位不平等之處境，人民生命及身體因預防接種受侵害，此請

求救濟補償權利之實現，顯受此不平等地位之影響。如果依上開基本規則將

此種預防接種與損害間是否有因果關係事實不明之危險分配予請求人，則

「依其情形顯失公平」，應將客觀舉證責任倒置，歸由行政機關負擔因果關

係事實不明之不利益。依具體化傳染病防治法第30條第1項之審議辦法規定，
將受預防接種及發生損害（死亡、障礙、嚴重疾病及其他不良反應）間之因

果關係（關聯性），規定在「相關」（即具有關聯性）及「無法排除」之情

形應補償，在「確定無因果關係」時，始不補償（審議辦法第7條之1第2
款）。換言之，受預防接種及發生損害間，有無因果關係之事實不明時（即

不能確定有亦不能確定無因果關係），仍應補償，把此項有無因果關係事實

不明之不利益分配予補償機關，此即是上開行政訴訟法所準用之民事訴訟法

第277條但書「依其情形顯失公平者」，倒轉客觀舉證責任分配之具體化。 
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第一章 總 則 

第 1 條 
為杜絕傳染病之發生、傳染及蔓延，特制定本法。 

第 2 條 
本法主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣
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（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
Ⅰ本法所稱傳染病，指下列由中央主管機關依致死率、發生率及傳播速度等

危害風險程度高低分類之疾病： 
一、第一類傳染病：指天花、鼠疫、嚴重急性呼吸道症候群等。 
二、第二類傳染病：指白喉、傷寒、登革熱等。 
三、第三類傳染病：指百日咳、破傷風、日本腦炎等。 
四、第四類傳染病：指前三款以外，經中央主管機關認有監視疫情發生或

施行防治必要之已知傳染病或症候群。 
五、第五類傳染病：指前四款以外，經中央主管機關認定其傳染流行可能

對國民健康造成影響，有依本法建立防治對策或準備計畫必要之新興

傳染病或症候群。 
Ⅱ中央主管機關對於前項各款傳染病之名稱，應刊登行政院公報公告之；有

調整必要者，應即時修正之。 

第 4 條 

Ⅰ本法所稱流行疫情，指傳染病在特定地區及特定時間內，發生之病例數超

過預期值或出現集體聚集之現象。 
Ⅱ本法所稱港埠，指港口、碼頭及航空站。 
Ⅲ本法所稱醫事機構，指醫療法第十條第一項所定醫事人員依其專門職業法

規規定申請核准開業之機構。 
Ⅳ本法所稱感染性生物材料，指具感染性之病原體或其衍生物，及經確認含

有此等病原體或衍生物之物質。 
Ⅴ本法所稱傳染病檢體，指採自傳染病病人、疑似傳染病病人或接觸者之體

液、分泌物、排泄物與其他可能具傳染性物品。 

第 5 條 
Ⅰ中央主管機關及直轄市、縣（市）主管機關（以下簡稱地方主管機關）執

行本法所定事項權責劃分如下： 
一、中央主管機關： 

(一)訂定傳染病防治政策及計畫，包括預防接種、傳染病預防、流行疫

情監視、通報、調查、檢驗、處理、檢疫、演習、分級動員、訓練
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及儲備防疫藥品、器材、防護裝備等措施。 
(二)監督、指揮、輔導及考核地方主管機關執行傳染病防治工作有關事

項。 
(三)設立預防接種受害救濟基金等有關事項。 
(四)執行國際及指定特殊港埠之檢疫事項。 
(五)辦理傳染病防治有關之國際合作及交流事項。 
(六)其他中央主管機關認有防疫必要之事項。 

二、地方主管機關： 
(一)依據中央主管機關訂定之傳染病防治政策、計畫及轄區特殊防疫需

要，擬定執行計畫付諸實施，並報中央主管機關備查。 
(二)執行轄區各項傳染病防治工作，包括預防接種、傳染病預防、流行

疫情監視、通報、調查、檢驗、處理、演習、分級動員、訓練、防

疫藥品、器材、防護裝備之儲備及居家隔離民眾之服務等事項。 
(三)執行轄區及前款第四目以外港埠之檢疫事項。 
(四)辦理中央主管機關指示或委辦事項。 
(五)其他應由地方主管機關辦理事項。 

Ⅱ地方主管機關辦理前項第二款事項，必要時，得報請中央主管機關支援。 
Ⅲ各級主管機關執行港埠之檢疫工作，得委託其他機關（構）或團體辦理

之。 

第 6 條 
中央各目的事業主管機關應配合及協助辦理傳染病防治事項如下： 

一、內政主管機關：入出國（境）管制、協助督導地方政府辦理居家隔

離民眾之服務等事項。 
二、外交主管機關：與相關外國政府及國際組織聯繫、持外國護照者之

簽證等事項。 
三、財政主管機關：國有財產之借用等事項。 
四、教育主管機關：學生及教職員工之宣導教育及傳染病監控防治等事

項。 
五、法務主管機關：矯正機關收容人之傳染病監控防治等事項。 
六、經濟主管機關：防護裝備供應、工業專用港之管制等事項。 
七、交通主管機關：機場與商港管制、運輸工具之徵用等事項。 
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八、大陸事務主管機關：臺灣地區與大陸地區或香港、澳門之人員往來

政策協調等事項。 
九、環境保護主管機關：公共環境清潔、消毒及廢棄物清理等事項。 
十、農業主管機關：人畜共通傳染病之防治、漁港之管制等事項。 

十一、勞動主管機關：勞動安全衛生及工作權保障等事項。 
十二、新聞及廣播電視主管機關：新聞處理與發布、政令宣導及廣播電視

媒體指定播送等事項。 
十三、海巡主管機關：防範海域、海岸、河口與非通商口岸傳染病媒介物

之查緝走私及非法入出國等事項。 
十四、其他有關機關：辦理傳染病防治必要之相關事項。 

第 7 條 
主管機關應實施各項調查及有效預防措施，以防止傳染病發生；傳染病已

發生或流行時，應儘速控制，防止其蔓延。 

第 8 條 
Ⅰ傳染病流行疫情、疫區之認定、發布及解除，由中央主管機關為之；第二

類、第三類傳染病，得由地方主管機關為之，並應同時報請中央主管機關

備查。 
Ⅱ中央主管機關應適時發布國際流行疫情或相關警示。 

第 9 條 
利用傳播媒體發表傳染病流行疫情或中央流行疫情指揮中心成立期間防治

措施之相關訊息，有錯誤、不實，致嚴重影響整體防疫利益或有影響之

虞，經主管機關通知其更正者，應立即更正。 

第 10 條 
政府機關、醫事機構、醫事人員及其他因業務知悉傳染病或疑似傳染病病

人之姓名、病歷及病史等有關資料者，不得洩漏。 

第 11 條 
Ⅰ對於傳染病病人、施予照顧之醫事人員、接受隔離治療者、居家檢疫者、集

中檢疫者及其家屬之人格、合法權益，應予尊重及保障，不得予以歧視。 
Ⅱ非經前項之人同意，不得對其錄音、錄影或攝影。 
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第 12 條 
政府機關（構）、民間團體、事業或個人不得拒絕傳染病病人就學、工

作、安養、居住或予其他不公平之待遇。但經主管機關基於傳染病防治需

要限制者，不在此限。 

第 13 條 
感染傳染病病原體之人及疑似傳染病之病人，均視同傳染病病人，適用本

法之規定。 

第二章 防治體系 

第 14 條 
Ⅰ中央主管機關得建立傳染病防治醫療網，將全國劃分為若干區，並指定醫

療機構設傳染病隔離病房。經指定之醫療機構對於主管機關指示收治傳染

病病人者，不得拒絕、規避或妨礙。 
Ⅱ中央主管機關得指定區指揮官及副指揮官若干人，統籌指揮、協調及調度

區內相關防疫醫療資源。 
Ⅲ第一項指定之醫療機構，中央主管機關得酌予補助。 
Ⅳ傳染病防治醫療網區之劃分方式、區指揮官與副指揮官之任務及權限、醫

療機構之指定條件、期限、程序、補助內容及其他應遵行事項之辦法，由

中央主管機關定之。 

第 15 條 
傳染病發生或有發生之虞時，主管機關得組機動防疫隊，巡迴辦理防治事

宜。 

第 16 條 
Ⅰ地方主管機關於轄區發生流行疫情或有發生之虞時，應立即動員所屬各相

關機關（構）及人員採行必要之措施，並迅速將結果彙報中央主管機關。 
Ⅱ前項情形，地方主管機關除應本諸權責採行適當之防治措施外，並應依中

央主管機關之指示辦理。 
Ⅲ前二項流行疫情之處理，地方主管機關認有統籌指揮、調集所屬相關機關

（構）人員及設備，採行防治措施之必要時，得成立流行疫情指揮中心。 
Ⅳ中央主管機關於必要時，得邀集相關機關召開流行疫情處理協調會報，協
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調各級政府相關機關（構）人員及資源、設備，並監督及協助地方主管機

關採行防治措施。 

第 17 條 
Ⅰ中央主管機關經考量國內、外流行疫情嚴重程度，認有統籌各種資源、設

備及整合相關機關（構）人員之必要時，得報請行政院同意成立中央流行

疫情指揮中心，並指定人員擔任指揮官，統一指揮、督導及協調各級政府

機關、公營事業、後備軍人組織、民間團體執行防疫工作；必要時，得協

調國軍支援。 
Ⅱ中央流行疫情指揮中心之編組、訓練、協助事項及作業程序之實施辦法，

由中央主管機關定之。 

第 18 條 
主管機關於國內、外發生重大傳染病流行疫情，或於生物病原攻擊事件

時，得結合全民防衛動員準備體系，實施相關防疫措施。 

第三章 傳染病預防 

第 19 條 
各級政府機關（構）及學校平時應加強辦理有關防疫之教育及宣導，並得

商請相關專業團體協助；主管機關及醫療機構應定期實施防疫訓練及演

習。 

第 20 條 
Ⅰ主管機關及醫療機構應充分儲備各項防治傳染病之藥品、器材及防護裝

備。 
Ⅱ前項防疫藥品、器材與防護裝備之儲備、調度、通報、屆效處理、查核及

其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第21條 

主管機關於必要時，得暫行封閉可能散布傳染病之水源。 

第 22 條 
各級政府機關應加強當地上、下水道之建設，改良公廁之設備與衛生，宣

導私廁之清潔與衛生；必要時，得施行糞便等消毒或拆除有礙衛生之廁所

及其相關設施。 
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第 23 條 
Ⅰ國內發生流行疫情時，地方主管機關對於各種已經證實媒介傳染病之飲食

物品、動物或動物屍體，於傳染病防治之必要下，應切實禁止從事飼養、

宰殺、販賣、贈與、棄置，並予以撲殺、銷毀、掩埋、化製或其他必要之

處置。 
Ⅱ主管機關基於傳染病防治必要，對於有媒介傳染病之虞之動物，準用前項

禁止、處置之規定。 
Ⅲ為防治傳染病之必要，對發生重大人畜共通動物傳染病之動物，中央主管機

關應商請中央農業主管機關依動物傳染病防治條例相關規定為必要之處置。 

第 24 條 
Ⅰ前條之飲食物品、動物或動物屍體，經依規定予以撲殺、銷毀、掩埋、化

製或其他必要之處置時，除其媒介傳染病之原因係由於所有人、管理人之

違法行為或所有人、管理人未立即配合處理者不予補償外，地方主管機關

應評定其價格，酌給補償費。 
Ⅱ前項補償之申請資格、程序、認定、補償方式及其他應遵行事項之辦法，

由中央主管機關定之。 

第 25 條 
Ⅰ地方主管機關應督導撲滅蚊、蠅、蚤、蝨、鼠、蟑螂及其他病媒。 
Ⅱ前項病媒孳生源之公、私場所，其所有人、管理人或使用人應依地方主管

機關之通知或公告，主動清除之。 

第 26 條 
中央主管機關應訂定傳染病通報流程、流行疫情調查方式，並建立傳染病流

行疫情監視、預警及防疫資源系統；其實施辦法，由中央主管機關定之。 

第 27 條 
Ⅰ中央主管機關為推動兒童及國民預防接種政策，應設置基金，辦理疫苗採

購及預防接種工作。 
Ⅱ前項基金之來源如下： 

一、政府編列預算之補助。 
二、公益彩券盈餘、菸品健康福利捐。 
三、捐贈收入。 
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四、本基金之孳息收入。 
五、其他有關收入。 

Ⅲ前項第三款之任何形式捐贈收入，不得使用於指定疫苗之採購。 
Ⅳ疫苗基金運用於新增疫苗採購時，應依據中央主管機關傳染病防治諮詢會

建議之項目，依成本效益排列優先次序，並於次年開始編列經費採購。其

相關會議應錄音，並公開其會議詳細紀錄。成員應揭露以下之資訊： 
一、本人接受非政府補助之研究計畫及金額。 
二、本人所屬團體接受非政府補助之疫苗相關研究計畫及金額。 
三、所擔任與疫苗相關之事業機構或財團法人董、監事或顧問職務。 

Ⅴ兒童之法定代理人，應使兒童按期接受常規預防接種，並於兒童入學時提

出該紀錄。 
Ⅵ國民小學及學前教（托）育機構對於未接種之新生，應輔導其補行接種。 

第 28 條 
Ⅰ主管機關規定之各項預防接種業務、因應疫情防治實施之特定疫苗管理、

使用及接種措施，得由受過訓練且經認可之護理人員施行之，不受醫師法

第二十八條、藥事法第三十七條及藥師法第二十四條規定之限制。 
Ⅱ前項預防接種施行之條件、限制與前條預防接種紀錄檢查、補行接種及其

他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 29 條 
Ⅰ醫療機構應配合中央主管機關訂定之預防接種政策。 
Ⅱ醫療機構對於主管機關進行之輔導及查核，不得拒絕、規避或妨礙。 

第 30 條 
Ⅰ因預防接種而受害者，得請求救濟補償。 
Ⅱ前項請求權，自請求權人知有受害情事日起，因二年間不行使而消滅；自

受害發生日起，逾五年者亦同。 
Ⅲ中央主管機關應於疫苗檢驗合格時，徵收一定金額充作預防接種受害救濟

基金。 
Ⅳ前項徵收之金額、繳交期限、免徵範圍與預防接種受害救濟之資格、給付

種類、金額、審議方式、程序及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關

定之。 
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最高行政法院106年度判字第355號判決、最高法院109年度台上字第2747號判

決（救濟補償之舉證責任） 

第 31 條 
醫療機構人員於病人就診時，應詢問其病史、就醫紀錄、接觸史、旅遊史

及其他與傳染病有關之事項；病人或其家屬，應據實陳述。 

第 32 條 
Ⅰ醫療機構應依主管機關之規定，執行感染管制工作，並應防範機構內發生

感染；對於主管機關進行之輔導及查核，不得拒絕、規避或妨礙。 
Ⅱ醫療機構執行感染管制之措施、主管機關之查核基準及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

第 33 條 
Ⅰ安養機構、養護機構、長期照顧機構、安置（教養）機構、矯正機關及其

他類似場所，對於接受安養、養護、收容或矯正之人，應善盡健康管理及

照護之責任。 
Ⅱ前項機關（構）及場所應依主管機關之規定，執行感染管制工作，防範機

關（構）或場所內發生感染；對於主管機關進行之輔導及查核，不得拒

絕、規避或妨礙。 
Ⅲ第一項機關（構）及場所執行感染管制之措施、受查核機關（構）及場

所、主管機關之查核基準及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 34 條 
Ⅰ中央主管機關對持有、使用感染性生物材料者，應依危險程度之高低，建

立分級管理制度。 
Ⅱ持有、使用感染性生物材料者，輸出入感染性生物材料，非經中央主管機

關核准，不得為之。 
Ⅲ第一項感染性生物材料之範圍、持有、使用者之資格條件、實驗室生物安

全管理方式、陳報主管機關事項與前項輸出入之申請程序及其他應遵行事

項之辦法，由中央主管機關定之。 
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第四章 防疫措施 

第 35 條 
地方主管機關於傳染病發生或有發生之虞時，對轄區一定地域之農漁、畜

牧、游泳或飲用水，得予以限制、禁止或為其他適當之措施；必要時，並

得請求中央各目的事業主管機關協助。 

第 36 條 
民眾於傳染病發生或有發生之虞時，應配合接受主管機關之檢查、治療、

預防接種或其他防疫、檢疫措施。 

第 37 條 
Ⅰ地方主管機關於傳染病發生或有發生之虞時，應視實際需要，會同有關機

關（構），採行下列措施： 
一、管制上課、集會、宴會或其他團體活動。 
二、管制特定場所之出入及容納人數。 
三、管制特定區域之交通。 
四、撤離特定場所或區域之人員。 
五、限制或禁止傳染病或疑似傳染病病人搭乘大眾運輸工具或出入特定場

所。 
六、其他經各級政府機關公告之防疫措施。 

Ⅱ各機關（構）、團體、事業及人員對於前項措施，不得拒絕、規避或妨

礙。 
Ⅲ第一項地方主管機關應採行之措施，於中央流行疫情指揮中心成立期間，

應依指揮官之指示辦理。 

第 38 條 
Ⅰ傳染病發生時，有進入公、私場所或運輸工具從事防疫工作之必要者，應

由地方主管機關人員會同警察等有關機關人員為之，並事先通知公、私場

所或運輸工具之所有人、管理人或使用人到場；其到場者，對於防疫工

作，不得拒絕、規避或妨礙；未到場者，相關人員得逕行進入從事防疫工

作；必要時，並得要求村（里）長或鄰長在場。 
Ⅱ前項經通知且親自到場之人員，其所屬機關（構）、學校、團體、公司、

廠場，應依主管機關之指示給予公假。 



傳染病防治法 7-11 

 

疾
病
管
制
相
關
法
規

第 39 條 
Ⅰ醫師診治病人或醫師、法醫師檢驗、解剖屍體，發現傳染病或疑似傳染病

時，應立即採行必要之感染管制措施，並報告當地主管機關。 
Ⅱ前項病例之報告，第一類、第二類傳染病，應於二十四小時內完成；第三

類傳染病應於一週內完成，必要時，中央主管機關得調整之；第四類、第

五類傳染病之報告，依中央主管機關公告之期限及規定方式為之。 
Ⅲ醫師對外說明相關個案病情時，應先向當地主管機關報告並獲證實，始得

為之。 
Ⅳ醫事機構、醫師、法醫師及相關機關（構）應依主管機關之要求，提供傳

染病病人或疑似疫苗接種後產生不良反應個案之就醫紀錄、病歷、相關檢

驗結果、治療情形及解剖鑑定報告等資料，不得拒絕、規避或妨礙。中央

主管機關為控制流行疫情，得公布因傳染病或疫苗接種死亡之資料，不受

偵查不公開之限制。 
Ⅴ第一項及前項報告或提供之資料不全者，主管機關得限期令其補正。 

第 40 條 
Ⅰ醫師以外醫事人員執行業務，發現傳染病或疑似傳染病病人或其屍體時，

應即報告醫師或依前條第二項規定報告當地主管機關。 
Ⅱ醫事機構應指定專責人員負責督促所屬醫事人員，依前項或前條規定辦

理。 

第 41 條 
村（里）長、鄰長、村（里）幹事、警察或消防人員發現疑似傳染病病人

或其屍體時，應於二十四小時內通知當地主管機關。 

第 42 條 
下列人員發現疑似傳染病病人或其屍體，未經醫師診斷或檢驗者，應於二

十四小時內通知當地主管機關： 
一、病人或死者之親屬或同居人。 
二、旅館或店鋪之負責人。 
三、運輸工具之所有人、管理人或駕駛人。 
四、機關、學校、學前教（托）育機構、事業、工廠、礦場、寺院、教

堂、殯葬服務業或其他公共場所之負責人或管理人。 
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五、安養機構、養護機構、長期照顧機構、安置（教養）機構、矯正機關

及其他類似場所之負責人或管理人。 
六、旅行業代表人、導遊或領隊人員。 

第 43 條 
Ⅰ地方主管機關接獲傳染病或疑似傳染病之報告或通知時，應迅速檢驗診

斷，調查傳染病來源或採行其他必要之措施，並報告中央主管機關。 
Ⅱ傳染病或疑似傳染病病人及相關人員對於前項之檢驗診斷、調查及處置，

不得拒絕、規避或妨礙。 

第 44 條 
Ⅰ主管機關對於傳染病病人之處置措施如下： 

一、第一類傳染病病人，應於指定隔離治療機構施行隔離治療。 
二、第二類、第三類傳染病病人，必要時，得於指定隔離治療機構施行隔

離治療。 
三、第四類、第五類傳染病病人，依中央主管機關公告之防治措施處置。 

Ⅱ主管機關對傳染病病人施行隔離治療時，應於強制隔離治療之次日起三日

內作成隔離治療通知書，送達本人或其家屬，並副知隔離治療機構。 
Ⅲ第一項各款傳染病病人經主管機關施行隔離治療者，其費用由中央主管機

關編列預算支應之。 

第 45 條 
Ⅰ傳染病病人經主管機關通知於指定隔離治療機構施行隔離治療時，應依指

示於隔離病房內接受治療，不得任意離開；如有不服指示情形，醫療機構

應報請地方主管機關通知警察機關協助處理。 
Ⅱ主管機關對於前項受隔離治療者，應提供必要之治療並隨時評估；經治

療、評估結果，認為無繼續隔離治療必要時，應即解除其隔離治療之處

置，並自解除之次日起三日內作成解除隔離治療通知書，送達本人或其家

屬，並副知隔離治療機構。 
Ⅲ地方主管機關於前項隔離治療期間超過三十日者，應至遲每隔三十日另請

二位以上專科醫師重新鑑定有無繼續隔離治療之必要。 

第 46 條 
Ⅰ傳染病檢體之採檢、檢驗與報告、確定及消毒，應採行下列方式： 
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一、採檢：傳染病檢體，由醫師採檢為原則；接觸者檢體，由醫師或其他

醫事人員採檢；環境等檢體，由醫事人員或經採檢相關訓練之人員採

檢。採檢之實施，醫事機構負責人應負督導之責；病人及有關人員不

得拒絕、規避或妨礙。 
二、檢驗與報告：第一類及第五類傳染病之相關檢體，應送中央主管機關

或其指定之具實驗室能力試驗證明之地方主管機關、醫事機構、學術

或研究機構檢驗；其他傳染病之檢體，得由中央主管機關委託或認可

之衛生、醫事機構、學術或研究機構檢驗。檢驗結果，應報告地方及

中央主管機關。 
三、確定：傳染病檢驗結果，由中央主管機關或其指定、委託、認可之檢

驗單位確定之。 
四、消毒：傳染病檢體，醫事機構應予實施消毒或銷毀；病人及有關人員

不得拒絕、規避或妨礙。 
Ⅱ前項第一款病人檢體之採檢項目、採檢時間、送驗方式及第二款檢驗指

定、委託、認可機構之資格、期限、申請、審核之程序、檢體及其檢出病

原體之保存及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 47 條 
依前條取得之檢體，得基於防疫之需要，進行處理及研究。 

第 48 條 
Ⅰ主管機關對於曾與傳染病病人接觸或疑似被傳染者，得予以留驗；必要

時，並得令遷入指定之處所檢查、施行預防接種、投藥、指定特定區域實

施管制或隔離等必要之處置。 
Ⅱ中央主管機關得就傳染病之危險群及特定對象實施防疫措施；其實施對

象、範圍及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 49 條 
傳染病病人移居他處或死亡時，其原居留之病房或住（居）所內外，應由

醫事機構或該管主管機關視實際情況，施行必要之消毒或其他適當之處

置。 

第 50 條 
Ⅰ醫事機構或當地主管機關對於因傳染病或疑似傳染病致死之屍體，應施行
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消毒或其他必要之處置；死者家屬及殯葬服務業不得拒絕、規避或妨礙。 
Ⅱ前項之屍體，中央主管機關認為非實施病理解剖不足以瞭解傳染病病因或

控制流行疫情者，得施行病理解剖檢驗；死者家屬不得拒絕。 
Ⅲ疑因預防接種致死之屍體，中央主管機關認為非實施病理解剖不足以瞭解

死因，致有影響整體防疫利益者，得施行病理解剖檢驗。 
Ⅳ死者家屬對於經確認染患第一類傳染病之屍體應於二十四小時內、染患第

五類傳染病之屍體應於中央主管機關公告之期限內入殮並火化；其他傳染

病致死之屍體，有特殊原因未能火化時，應報請地方主管機關核准後，依

規定深埋。 
Ⅴ第二項施行病理解剖檢驗者，由中央主管機關訂定補助標準，補助其喪葬

費用。 

第 51 條 
Ⅰ中央主管機關於傳染病發生或有發生之虞時，得緊急專案採購藥品、器

材，惟應於半年內補齊相關文件並完成檢驗。 
Ⅱ無法辦理前項作業程序，又無其它藥品可替代者，中央主管機關得例外開

放之，並向民眾說明相關風險。 

第 52 條 
中央流行疫情指揮中心成立期間，各級政府機關得依指揮官之指示，優先

使用傳播媒體與通訊設備，報導流行疫情及緊急應變相關資訊。 

第 53 條 
Ⅰ中央流行疫情指揮中心成立期間，指揮官基於防疫之必要，得指示中央主

管機關彈性調整第三十九條、第四十四條及第五十條之處置措施。 
Ⅱ前項期間，各級政府機關得依指揮官之指示，指定或徵用公、私立醫療機

構或公共場所，設立檢疫或隔離場所，並得徵調相關人員協助防治工作；

必要時，得協調國防部指定國軍醫院支援。對於因指定、徵用、徵調或接

受隔離檢疫者所受之損失，給予相當之補償。 
Ⅲ前項指定、徵用、徵調、接受隔離檢疫之作業程序、補償方式及其他應遵

行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 54 條 
Ⅰ中央流行疫情指揮中心成立期間，各級政府機關得依指揮官之指示，徵用
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或調用民間土地、工作物、建築物、防疫器具、設備、藥品、醫療器材、

污染處理設施、運輸工具及其他經中央主管機關公告指定之防疫物資，並

給予適當之補償。 
Ⅱ前項徵用、徵調作業程序、補償方式及其他應遵行事項之辦法，由中央主

管機關定之。 

最高法院111年度台上字第3565號刑事判決（徵用補償） 

第 55 條 
中央流行疫情指揮中心成立期間，各級政府機關依指揮官之指示，對於事

業徵用及配銷防疫物資之行為，得不受公平交易法第十四條、商品標示法

有關商品標示文字、標示方法及標示事項等規定之限制；各該事業受各級

政府機關委託，依政府機關規定價格代售徵用或配銷之防疫物資，其出售

收入全數交該委託機關解繳公庫者，免課徵營業稅。 

第 56 條 
Ⅰ中央流行疫情指揮中心成立期間，各級政府機關得依指揮官之指示，借用

公有財產，不受國有財產法第四十條及地方公產管理法規有關規定之限

制。 
Ⅱ各級政府機關依前項規定借用公有財產時，管理機關不得拒絕；必要時，

於徵得管理機關同意後，先行使用，再辦理借用手續。 

第 57 條 
地方流行疫情指揮中心成立期間，地方主管機關於報請中央主管機關同意

後，得準用第五十三條至前條之規定。 

第五章 檢疫措施 

第 58 條 
Ⅰ主管機關對入、出國（境）之人員，得施行下列檢疫或措施，並得徵收費

用： 
一、對前往疫區之人員提供檢疫資訊、防疫藥物、預防接種或提出警示等

措施。 
二、命依中央主管機關規定詳實申報傳染病書表，並視需要提出健康證明

或其他有關證件。 
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三、施行健康評估或其他檢疫措施。 
四、對自感染區入境、接觸或疑似接觸之人員、傳染病或疑似傳染病病

人，採行居家檢疫、集中檢疫、隔離治療或其他必要措施。 
五、對未治癒且顯有傳染他人之虞之傳染病病人，通知入出國管理機關，

限制其出國（境）。 
六、商請相關機關停止發給特定國家或地區人員之入國（境）許可或提供

其他協助。 
Ⅱ前項第五款人員，已無傳染他人之虞，主管機關應立即通知入出國管理機

關廢止其出國（境）之限制。 
Ⅲ入、出國（境）之人員，對主管機關施行第一項檢疫或措施，不得拒絕、

規避或妨礙。 

第 59 條 
Ⅰ主管機關為防止傳染病傳入、出國（境），得商請相關機關採行下列措

施： 
一、對入、出國（境）之人員、運輸工具及其所載物品，採行必要防疫、

檢疫措施，並得徵收費用。 
二、依防疫需要，請運輸工具所有人、管理人、駕駛人或代理人，提供主

管機關指定之相關文件，且不得拒絕、規避或妨礙，並應保持運輸工

具之衛生。 
Ⅱ對於前項及前條第一項規定之相關防疫、檢疫措施與所需之場地及設施，

相關主管機關應配合提供或辦理。 
Ⅲ第一項及前條第一項檢疫方式、程序、管制措施、處置及其他應遵行事項

等規則；其費用徵收之對象、金額、繳納方式、期間及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

第 60 條 
Ⅰ主管機關對於入、出國（境）之運輸工具及其所載物品，有傳染病發生或

有發生之虞者，應採行下列措施： 
一、對運輸工具採行必要管制及防疫措施，所受損失並不予補償。 
二、對輸入或旅客攜帶入國（境）之物品，令輸入者、旅客退運或銷毀，

並不予補償；對輸出或旅客隨身攜帶出國（境）之物品，準用第二十 
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三條及第二十四條規定處置。 
Ⅱ主管機關對於違反中央主管機關所定有關申報、接受檢疫或輸入之物品，

得不經檢疫，逕令其退運或銷毀，並不予補償。 

第六章 罰 則 

第 61 條 
中央流行疫情指揮中心成立期間，對主管機關已開始徵用之防疫物資，有

囤積居奇或哄抬物價之行為且情節重大者，處一年以上七年以下有期徒

刑，得併科新臺幣五百萬元以下罰金。 

第 61 條之 1 
Ⅰ以竊取、毀壞或其他非法方法，危害中央主管機關依第二十六條規定建立

之傳染病監視及預警系統設備或電腦機房之功能正常運作者，處一年以上

七年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。 
Ⅱ意圖危害國家安全或社會安定，而犯前項之罪者，處三年以上十年以下有

期徒刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
Ⅲ前二項情形致釀成災害者，加重其刑至二分之一；因而致人於死者，處無

期徒刑或七年以上有期徒刑，得併科新臺幣一億元以下罰金；致重傷者，

處五年以上十二年以下有期徒刑，得併科新臺幣八千萬元以下罰金。 
Ⅳ第一項及第二項之未遂犯罰之。 

第 61 條之 2 
Ⅰ對中央主管機關依第二十六條規定建立之傳染病監視及預警系統，以下列

方法之一，危害其功能正常運作者，處一年以上七年以下有期徒刑，得併

科新臺幣一千萬元以下罰金： 
一、無故輸入其帳號密碼、破解使用電腦之保護措施或利用電腦系統之漏

洞，而入侵其電腦或相關設備。 
二、無故以電腦程式或其他電磁方式干擾其電腦或相關設備。 
三、無故取得、刪除或變更其電腦或相關設備之電磁紀錄。 

Ⅱ製作專供犯前項之罪之電腦程式，而供自己或他人犯前項之罪者，亦同。 
Ⅲ意圖危害國家安全或社會安定，而犯前二項之罪者，處三年以上十年以下

有期徒刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。 
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Ⅳ前三項情形致釀成災害者，加重其刑至二分之一；因而致人於死者，處無

期徒刑或七年以上有期徒刑，得併科新臺幣一億元以下罰金；致重傷者，

處五年以上十二年以下有期徒刑，得併科新臺幣八千萬元以下罰金。 
Ⅴ於中央流行疫情指揮中心成立期間，犯第一項至第三項之罪者，加重其刑

至二分之一。 
Ⅵ第一項至第三項之未遂犯罰之。 

第 62 條 
明知自己罹患第一類傳染病、第五類傳染病或第二類多重抗藥性傳染病，

不遵行各級主管機關指示，致傳染於人者，處三年以下有期徒刑、拘役或

新臺幣五十萬元以下罰金。 

第 63 條 
散播有關傳染病流行疫情之謠言或不實訊息，足生損害於公眾或他人者，

科新臺幣三百萬元以下罰金。 

第 64 條 
有下列情事之一者，處新臺幣九萬元以上四十五萬元以下罰鍰： 
一、醫師違反第三十九條規定。 
二、法醫師違反第三十九條規定。 
三、醫師以外人員違反第四十條第一項規定。 
四、醫事人員及其他因業務知悉傳染病或疑似傳染病病人有關資料之人違

反第十條規定。 
五、違反第三十四條第二項規定。 

第 64 條之 1 
違反第九條規定者，處新臺幣十萬元以上一百萬元以下罰鍰。 

第 65 條 
醫事機構有下列情事之一者，處新臺幣三十萬元以上二百萬元以下罰鍰： 
一、所屬醫師或其他人員，經依第六十四條各款或前條規定之一處罰者，

得併處之。 
二、拒絕、規避或妨礙主管機關依第十四條第一項規定指示收治傳染病病

人。 
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三、違反第二十九條第一項、第三十九條第四項、第五項規定。 

第 66 條 
學術或研究機構所屬人員違反第九條規定，經依第六十四條之一規定處罰

者，得併罰該機構新臺幣三十萬元以上二百萬元以下罰鍰。 

第 67 條 
Ⅰ有下列情事之一者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰： 

一、違反第二十條第二項規定之儲備、調度、屆效處理或拒絕主管機關查

核、第三十條第四項之繳交期限、地方主管機關依第三十五條規定所

為之限制、禁止或處理。 
二、拒絕、規避或妨礙主管機關依第二十九條第二項、第三十二條第一項

所為之輔導及查核或第三十七條第一項第一款至第五款所採行之措

施。 
三、違反第三十八條第一項、第四十三條第二項、第五十條第四項規定或

違反主管機關依第四十四條第一項、第四十五條第一項規定所為之處

置。 
四、違反主管機關依第四十八條第一項規定所為之留驗、檢查、預防接

種、投藥或其他必要處置之命令。 
五、拒絕、規避或妨礙各級政府機關依第五十二條、第五十三條第二項或

第五十四條第一項所為之優先使用、徵調、徵用或調用。 
Ⅱ醫療機構違反第三十二條第一項規定，未依主管機關之規定執行，或違反

中央主管機關依第三十二條第二項所定辦法中有關執行感染管制措施之規

定者，主管機關得令限期改善，並得視情節之輕重，為下列處分： 
一、處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰。 
二、停止全部或部分業務至改善為止。 

第 68 條 
違反主管機關依第二十三條規定所為禁止或處置之規定者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰；其情節重大者，並得予以一年以下停業之處分。 

第 69 條 
Ⅰ有下列情事之一者，處新臺幣一萬元以上十五萬元以下罰鍰；必要時，並

得限期令其改善，屆期未改善者，按次處罰之： 



7-20 傳染病防治法 

 

一、違反第十一條、第十二條、第三十一條、第五十八條第三項、第五十

九條第一項或中央主管機關依第三十四條第三項授權所定辦法有關持

有、使用感染性生物材料、實驗室生物安全管理及陳報主管機關之規

定。 
二、拒絕、規避或妨礙主管機關依第三十三條第二項所為之輔導或查核。 
三、未依第四十二條規定通知。 
四、違反主管機關依第六十條規定所為之限制或禁止命令。 
五、違反第四十六條第一項第一款、第二款、第四款、第四十九條、第五

十條第一項規定，未配合採檢、檢驗、報告、消毒或處置。 
Ⅱ違反第三十三條第二項規定，未依主管機關之規定執行，或違反中央主管

機關依第三十三條第三項所定辦法中有關執行感染管制措施之規定者，主

管機關得令限期改善，並得視情節之輕重，為下列處分： 
一、處新臺幣一萬元以上十五萬元以下罰鍰。 
二、停止全部或部分業務至改善為止。 

第 70 條 
Ⅰ有下列情事之一者，處新臺幣三千元以上一萬五千元以下罰鍰；必要時，

並得限期令其改善，屆期未改善者，按次處罰之： 
一、違反第二十五條第二項規定。 
二、拒絕、規避或妨礙主管機關依第三十六條規定所定檢查、治療或其他

防疫、檢疫措施。 
三、拒絕、規避或妨礙各級政府機關依第三十七條第一項第六款規定所定

之防疫措施。 
四、違反第四十六條第二項檢體及其檢出病原體之保存規定者。 

Ⅱ有前項第一款情形，屆期仍未完成改善情節重大者，必要時，得命其停工

或停業。 

第 71 條 
本法所定之罰鍰、停業，除違反第三十四條規定者，由中央主管機關處罰

外，由地方主管機關處罰之。但有下列情事之一者，中央主管機關得處罰

之： 
一、違反第九條、第五十八條至第六十條規定者。 
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二、於中央流行疫情指揮中心成立期間，違反本法規定。 

第七章 附 則 

第 72 條 
地方政府防治傳染病經費，應列入預算；必要時，中央主管機關得酌予補助。 

第 73 條 
執行本法防治工作著有績效之人員、醫事機構及其他相關團體，應予獎

勵；其獎勵辦法，由中央主管機關定之。 

第 74 條 
Ⅰ因執行本法第五類傳染病防治工作，致傷病、身心障礙或死亡者，主管機

關得酌予補助各項給付或其子女教育費用等；其給付項目、基準、申請條

件、程序及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅱ前項費用，由主管機關編列預算支應之。 

第 74 條之 1 
嚴重特殊傳染性肺炎防治及紓困振興特別條例施行期間，符合該條例所定

防疫補償要件而未於該條例施行期間屆滿前申請，且其二年請求權時效尚

未完成者，於該條例施行期間屆滿後二年內，仍得依該條例相關規定申請

防疫補償。 

第 75 條 
本法所定地方主管機關應辦理事項，地方主管機關未予辦理者，中央主管

機關得命其於一定期限內辦理之；屆期仍未辦理者，中央主管機關得代為

執行之。但情況急迫時，得逕予代為執行。 

第 76 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 77 條 
本法自公布日施行。 
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相關實務見解 

‧最高法院109年度台上字第2747號判決 
醫療行為具有相當專業性，醫病雙方在專業知識及證據掌握上不對等，

法院衡量病患請求醫療專業機構或人士損害賠償之訴訟，由病患舉證有顯失

公平情形，而減輕病患之舉證責任時，病患仍應就其主張醫療行為有過失存

在，先證明至使法院之心證度達到降低後之證明度，獲得該待證事實為真實

之確信，始得認其盡到舉證責任。因預防接種而受害者，得請求救濟補償，

為傳染病防治法第30條第1項所明定，規範意旨在藉由私益受害之補償，以實
現監測並改良預防接種可使用之公益目的，並以同條第4項授權訂定「預防接
種受害救濟基金徵收及審議辦法」（下稱審議辦法），設置審議小組，就人

民發生預防接種受害救濟事項、受害原因之鑑定，及救濟給付金額等予以審

議，屬人民向行政機關請求給付（補償）之規定。依審議辦法第13條、第17
條規定，將受預防接種與發生損害（死亡、障礙、嚴重疾病及其他不良反

應）間之因果關係（關聯性），明文就「相關」及「無法確定其關聯性」之

情形均予補償，僅就「確定無關聯性」者不予補償。亦即，該辦法不採民事

訴訟法第277條本文「由主張者負舉證責任」之原則，而特別立法將「因果關
係不明」之不利益歸予行政機關，將舉證責任倒置由行政機關負擔始得免責

之方式，以達前揭公益目的，與醫療之民事訴訟迥異，二者應予區辨。 

‧最高法院111年度台上字第3565號刑事判決 
按公務員侵占公有財物者，固應依貪污治罪條例第4條第1項第1款規定加

以處罰。惟所謂「公有」財物，以動產之移轉所有權而言，基於罪刑法定主

義之要求，必須該財物因交易或徵用等原因，經交付而移入公務機關（含其

指派之人）實力支配之下，而為公務機關所有，始得謂之。此與同條例第6條
第1項第3款所定侵占職務上持有之非公用私有財物罪，其侵占之客體係非公
用私有財物者，迥然有別。依傳染病防治法第54條第2項及依該規定授權主管
機關所訂定之「傳染病防治財物徵用徵調作業程序及補償辦法」相關規定，

各級政府機關為因應嚴重特殊傳染性肺炎疫情之需要，而徵用傳染病防治財

物時，應對其所有人（即被徵用人）發給徵用書，並命其依規定時間、地點

交付被徵用財物，並應發給補償費；若所徵用之財物屬消耗性質者，原則上

只發給補償費，但如須歸還未使用之財物時，徵用機關應填具財物返還證
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明，連同該剩餘財物，歸還被徵用人；又完成消毒之非消耗性財物，並應歸

還被徵用人，倘非消耗性財物因毀壞或滅失致無法返還時，按該財物被徵用

時其使用程度之市價補償。是以，各級政府機關徵用傳染病防治財物時，被

徵用人尚須依規定時間、地點「交付」被徵用財物，而移入徵用機關實力支

配之下，方為徵用機關所有。被徵用之財物如須汰除廢品後，始交付徵用機

關者，僅就所交付之財物發給補償費，被徵用之財物若係非消耗性質時，更

應「歸還」被徵用人。非謂徵用機關發給徵用書時，或徵用機關派員支援被

徵用人從事生產、包裝等工作時，被徵用財物無待交付，即當然發生所有權

移轉之法律效果，而為徵用機關所有。至於徵用機關徵用傳染病防治財物時

起，因已對被徵用人之財產權產生限制，被徵用人不得任意使用、收益或處

分，是傳染病防治法第67條第1項第5款乃明定拒絕、規避或妨礙徵用者，處
以行政罰鍰，俾落實對於傳染病之防治作為。此行政罰鍰之規定要與徵用機

關是否已取得被徵用財物之所有權無涉，不可混淆。 

‧最高行政法院106年度判字第355號判決 
行政訴訟法第136條所準用之民事訴訟法第277條，依其89年2月11日之修

正理由所載，此規定係關於解決真偽不明時之客觀舉證責任分配問題。民事

訴訟法第277條但書之「依其情形顯失公平者，不在此限」規定，係對依本文
「當事人主張有利於己之事實者，就其事實有舉證之責任」之基本規則得出

之客觀舉證責任分配予以倒置。傳染病防治法第30第1項規定：「因預防接種
而受害者，得請求救濟補償。」此是人民向行政機關請求給付規定，原本依

行政訴訟法第136條所準用之民事訴訟法第277條本文規定，請求人須就權利
發生要件，即其受預防接種、有損害、預防接種與損害間有因果關係負客觀

舉證責任。如果其確受預防接種且發生損害，但預防接種與損害間是否有因

果關係事實不明，請求人應受敗訴判決。惟預防接種之疫苗之選擇、獲得、

保存及接種方式，並其安全評估，均在行政機關或施打者之掌控範圍，請求

人係居於證據地位不平等之處境，人民生命及身體因預防接種受侵害，此請

求救濟補償權利之實現，顯受此不平等地位之影響。如果依上開基本規則將

此種預防接種與損害間是否有因果關係事實不明之危險分配予請求人，則

「依其情形顯失公平」，應將客觀舉證責任倒置，歸由行政機關負擔因果關

係事實不明之不利益。依具體化傳染病防治法第30條第1項之審議辦法規定，
將受預防接種及發生損害（死亡、障礙、嚴重疾病及其他不良反應）間之因
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果關係（關聯性），規定在「相關」（即具有關聯性）及「無法排除」之情

形應補償，在「確定無因果關係」時，始不補償（審議辦法第7之1條第2
款）。換言之，受預防接種及發生損害間，有無因果關係之事實不明時（即

不能確定有亦不能確定無因果關係），仍應補償，把此項有無因果關係事實

不明之不利益分配予補償機關，此即是上開行政訴訟法所準用之民事訴訟法

第277條但書「依其情形顯失公平者」，倒轉客觀舉證責任分配之具體化。 
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癌症防治法 

1.中華民國92年5月21日總統華總一義字第09200088630號令制定公布全文18條；並自公

布日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄；第8條第1項所列由

「行政院衛生署署長」擔任召集人事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部部長」

擔任 
中華民國103年2月27日行政院院臺規字第1030125872號公告第8條第1項第2款所列屬

「行政院國家科學委員會」之權責事項，自103年3月3日起改由「科技部」管轄 
2.中華民國107年5月23日總統華總一義字第10700056061號令修正公布第2、8、13條條文 
中華民國111年7月27日行政院院臺規字第1110182320號公告第8條第1項第2款所列屬

「科技部」之權責事項，自111年7月27日起改由「國家科學及技術委員會」管轄 
3.中華民國112年4月26日總統華總一義字第11200033931號令修正公布第8條條文 
 

第 1 條 
為整合運用醫療保健資源，有效推動癌症防治工作，減少癌症威脅，維護

國民健康，特制定本法。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
本法用辭定義如下： 
一、癌症：係指經由病理切片證實，或經其他檢查、檢驗有效推定診斷，

在臨床上具有再發或轉移現象之惡性腫瘤。 
二、癌症篩檢：係指利用檢查、檢驗或其他方法，辨別可能罹患癌症或可

能未罹患癌症之過程。 

第 4 條 
本法所稱癌症防治包括下列事項： 
一、推動防癌宣導教育與預防措施。 
二、提供符合經濟效益之癌症篩檢。 
三、提供以癌症病人為中心之正確醫療、適切照護，以及後續追蹤計畫。 
四、提供癌症末期病人安寧療護。 
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五、辦理癌症防治相關研究。 
六、建立癌症相關資料庫。 
七、癌症防治醫事人員之教育訓練。 
八、其他有關癌症之預防、診斷、治療、照護事項。 

第 5 條 
國家應提供充分資源，並整合政府及民間力量，致力研究開發尖端醫學技

術，協助推展臨床試驗，推動癌症防治工作，並應將防癌知識與癌症病人

就醫之正確知識納入國民義務教育，致力於避免或減少國民暴露於可能致

癌因子。 

第 6 條 
Ⅰ行政院為執行癌症防治政策，應設中央癌症防治會報。 
Ⅱ中央癌症防治會報置召集人一人，由行政院院長兼任；委員若干人，由行

政院院長就政務委員、有關機關首長及具有癌症防治經驗之專家學者派兼

或聘兼之。 
Ⅲ中央癌症防治會報每年至少開會一次。 

第 7 條 
Ⅰ為落實國家癌症防治政策，中央主管機關應設立癌症防治政策委員會，其

任務如下： 
一、研訂癌症防治政策。 
二、評估癌症防治預算。 
三、評估癌症防治中心執行之成效。 
四、訂定醫療院所癌症防治醫療品質指標。 
五、審議癌症防治相關醫事人力、設備與癌症防治方案。 
六、審議癌症診斷治療指引。 
七、審查癌症篩檢方案。 
八、其他有關癌症防治事項。 

Ⅱ委員會執行前項任務，應徵詢其他相關專家學者、產業、癌症病人與家屬

代表之意見。 

第 8 條 
Ⅰ癌症防治政策委員會以衛生福利部部長為召集人，置委員十八人至二十四
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人，均為無給職。應包含下列人士： 
一、國家衛生研究院代表。 
二、國家科學及技術委員會代表。 
三、醫學院校代表。 
四、公共衛生學者、癌症研究者、醫師團體代表及病理、腫瘤科、放射腫

瘤科醫師與相關專家學者。 
五、社會公正人士、民間團體代表。 

Ⅱ前項第三款至第五款之委員，由召集人遴聘，任期二年，期滿得連任。第

四款及第五款人數不得少於委員總人數二分之一。前項委員，單一性別不

得少於三分之一。 
Ⅲ癌症防治政策委員會每季至少應開會一次，必要時，得召開臨時會議，均

由召集人召集之。 

第 9 條 
Ⅰ中央主管機關得整合癌症篩檢及診斷治療機構，建立完整之區域癌症篩檢

及治療服務網，並得視需要獎助設立癌症防治中心及獎助醫療機構辦理癌

症防治有關服務措施。 
Ⅱ癌症防治中心應依據癌症防治政策委員會議之決議，辦理下列事項： 

一、推廣癌症宣導教育及癌症篩檢。 
二、參照癌症診斷治療指引診治癌症病人。 
三、提供癌症病人治療後續計畫。 
四、整合可平緩病人與家屬心靈之安寧療護服務。 
五、建立癌症防治相關資料庫。 
六、建立轉介服務網路。 
七、癌症防治相關醫療人員之訓練。 
八、實施癌症診療品質保證計畫。 
九、結合社區資源，積極推動社區癌症防治方案。 

第 10 條 
財團法人國家衛生研究院應設癌症研究中心，辦理並整合與癌症有關之各

項研究與治療方法、診斷技術、治療藥品等之開發及臨床試驗。 
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第 11 條 
Ⅰ為建立癌症防治相關資料庫，癌症防治醫療機構應向中央主管機關所委託

之學術研究機構，提報下列資料： 
一、新發生之癌症個案與期別等相關診斷及治療資料。 
二、癌症篩檢陽性個案之後續確診及治療資料。 
三、經由病理切片證實及經其他檢查、檢驗有效推定診斷為癌症之個案資

料。 
四、癌症死亡資料。 
五、其他因推廣癌症防治業務所需資料。 

Ⅱ前項資料提報之期限、格式、給付癌症防治醫療機構之費用及其他應遵行

事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 12 條 
受理第十一條資料提報之機構，應指定專人依相關法令辦理安全維護事

項，防止個人資料被竊取、竄改、毀損或滅失。 

第 13 條 
Ⅰ主管機關得視需要，辦理人民癌症預防、篩檢。 
Ⅱ前項辦理經費，得由菸品健康福利捐之分配收入支應或接受機構、團體之

捐助。 

第 14 條 
癌症篩檢醫療機構應主動催促其篩檢之癌前期及癌症陽性個案回院確診，

或提供轉診資訊。 

第 15 條 
Ⅰ癌症防治醫療機構應於內部成立癌症醫療品質小組，以確保其癌症篩檢及

診斷治療之品質。 
Ⅱ前項品質保證相關措施之準則，由中央主管機關會商相關專家學者定之。 

第 16 條 
國家應寬列人力與經費，確保有效推動癌症防治工作。 

第 17 條 
Ⅰ違反第十一條第一項規定，經主管機關限期提報逾期未提報者，處新臺幣 
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一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第十二條規定者，處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰。 
Ⅲ前二項所定之罰鍰，由中央主管機關處罰之。 

第 18 條 
本法自公布日施行。 
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罕見疾病防治及藥物法 

1.中華民國89年2月9日總統(89)華總一義字第8900031600號令制定公布全文37條；並自公

布日起六個月施行 
2.中華民國94年1月19日總統華總一義字第09400004921號令修正公布第1、3、5、7～

11、13、15、19、25、32、34、36條條文；刪除第12、37條條文；本法修正條文自公

布日施行 
3.中華民國99年12月8日總統華總一義字第09900331421號令修正公布第6、33條條文 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
4.中華民國104年1月14日總統華總一義字第10400002311號令修正公布第2～4、8、10、

11、13、17、22、26、33條條文；增訂第15-1、27-1、34-1條條文；並刪除第5條條文 
 

第 1 條 
Ⅰ為防治罕見疾病之發生，及早診斷罕見疾病，加強照顧罕見疾病病人，協

助病人取得罕見疾病適用藥物及維持生命所需之特殊營養食品，並獎勵與

保障該藥物及食品之供應、製造與研究發展，特制定本法。 
Ⅱ本法未規定者，適用其他有關法律之規定。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
Ⅰ本法所稱罕見疾病，指疾病盛行率在中央主管機關公告基準以下或因情況

特殊，經第四條所定審議會審議認定，並經中央主管機關指定公告者。 
Ⅱ本法所稱罕見疾病藥物，指依本法提出申請，經第四條所定審議會審議認

定，並經中央主管機關公告，其主要適應症用於預防、診斷、治療罕見疾

病者。 
Ⅲ本法所稱維持生命所需之特殊營養食品，指經第四條所定審議會審議認

定，並經中央主管機關公告，主要適用於罕見疾病病人營養之供應者。 

第 4 條 
Ⅰ下列事項由罕見疾病及藥物審議會（以下簡稱審議會）辦理： 

一、罕見疾病認定之審議及防治之諮詢。 
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二、罕見疾病藥物及維持生命所需之特殊營養食品認定之審議。 
三、罕見疾病藥物查驗登記之審議。 
四、罕見疾病藥物與維持生命所需之特殊營養食品補助及研發之審議。 
五、罕見疾病國際醫療合作之審議、協助及諮詢。 
六、治療特定疾病之非罕見疾病藥物之審議。 
七、其他與罕見疾病有關事項之諮詢。 

Ⅱ前項審議會由中央主管機關邀集政府機關代表、醫事學者專家及社會公正

人士組成，其中委員名額，至少應有二分之一以上為具罕見疾病臨床治

療、照護經驗或研究之醫事學者專家；單一性別不得少於三分之一。 
Ⅲ審議會為辦理第一項事項，應徵詢其他相關學者專家、產業或罕見疾病病

人代表之意見。 

第 5 條（刪除） 

第 6 條 
中央主管機關應辦理罕見疾病之防治與研究。 

第 7 條 
醫事人員發現罹患罕見疾病之病人或因而致死者，應向中央主管機關報告。 

第 8 條 
Ⅰ中央主管機關接獲前條報告或發現具有罕見遺傳疾病缺陷者，經病人或其

法定代理人同意，應派遣專業人員訪視，告知相關疾病之影響，並提供病

人及家屬心理支持、生育關懷、照護諮詢等服務。 
Ⅱ前項服務之內容、實施方式及其他應遵循事項之辦法，由中央主管機關定

之。 

第 9 條 
Ⅰ從事前二條業務之機關、機構、團體及其人員，應注意執行之態度及方

法，尊重病人之人格與自主，並維護其隱私與社會生活之經營。 
Ⅱ前項人員，因業務知悉或持有之罕見疾病資料，應予保密，不得無故洩漏

或交付。 

第 10 條 
Ⅰ中央主管機關應獎勵各級醫療機構、研究機構及罕見疾病相關團體從事罕
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見疾病防治工作，補助相關人力培育、研究及設備所需經費。 
Ⅱ前項獎勵及補助之項目、範圍、金額，由中央主管機關定之；直轄市、縣

（市）主管機關並得準用之。 

第 11 條 
Ⅰ主管機關應辦理罕見疾病之教育及宣導，並由機關、學校、團體及大眾傳

播媒體協助進行。 
Ⅱ主管機關於罕見疾病病人就學、就業或就養時，應協調相關機關（構）協

助之。 

第 12 條（刪除） 

第 13 條 
Ⅰ罕見疾病病人或其法定代理人得備具申請書、第十條規定之醫療或研究機

構出具之證明書、診療計畫書及相關證明文件，向中央主管機關提出申

請，經審議會審議通過後，中央主管機關得提供補助至國外進行國際醫療

合作。 
Ⅱ前項醫療合作為代行檢驗項目者，得由第十條規定之醫療或研究機構申請

補助。 
Ⅲ前二項補助之申請程序、應備之書證資料及其他應遵行事項之辦法，由中

央主管機關定之。 

第 14 條 
除本法另有規定外，罕見疾病藥物非經中央主管機關查驗登記，並發給藥

物許可證，不得製造或輸入。 

第 15 條 
Ⅰ主要適應症用於預防、診斷或治療罕見疾病者，得申請查驗登記為罕見疾

病藥物。 
Ⅱ前項申請查驗登記應備之書證資料、審查程序及相關事項之準則，由中央

主管機關定之。 

第 15 條之 1 
罕見疾病藥物經中央主管機關查驗登記或專案申請核定通過，依全民健康

保險藥物給付項目及支付標準之收載程序辦理時，應徵詢審議會之意見。 
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第 16 條 
申請罕見疾病藥物查驗登記者，中央主管機關於必要時，得要求其進行國

內臨床試驗，並應對臨床試驗之申請內容及結果予以適當之公開說明。 

第 17 條 
Ⅰ罕見疾病藥物依本法查驗登記發給藥物許可證者，其許可證有效期間為十

年。有效期間內，中央主管機關對於同類藥物查驗登記之申請，應不予受

理。 
Ⅱ前項罕見疾病藥物於十年期滿後仍須製造或輸入者，應事先申請中央主管

機關核准展延，每次展延不得超過五年。展延期間，同類藥物得申請中央

主管機關查驗登記。 
Ⅲ罕見疾病藥物依本法查驗登記發給許可證後，如經中央主管機關公告不再

列屬罕見疾病藥物者，其許可證之展延，適用藥事法有關規定。 
Ⅳ依第一項規定取得許可證之所有人，除因不可抗力之情形外，應於許可證

有效期間內持續供應罕見疾病藥物；於特許時間內擬停止製造或輸入罕見

疾病藥物者，應於停止日前六個月以書面通知中央主管機關。 

第 18 條 
Ⅰ有下列情形之一者，中央主管機關得不受前條第一項規定之限制，受理其

他同類藥物之查驗登記申請，並發給許可證： 
一、新申請人取得經查驗登記許可為罕見疾病藥物之權利人授權同意。 
二、具相同適應症且本質類似之罕見疾病藥物之新申請案，其安全性或有

效性確優於已許可之罕見疾病藥物。 
三、持有罕見疾病藥物許可證者無法供應該藥物之需求。 
四、罕見疾病藥物售價經中央主管機關認定顯不合理。 

Ⅱ依前項第二款至第四款規定經中央主管機關查驗登記發給許可證者，適用

前條之規定。 

第 19 條 
Ⅰ罕見疾病藥物未經查驗登記或有前條第一項第三款、第四款情形之一者，

政府機關、醫療機構、罕見疾病病人與家屬及相關基金會、學會、協會，

得專案申請中央主管機關許可。但不得作為營利用途。 
Ⅱ前項專案申請，中央主管機關於必要時，得委託或指定相關機構或團體辦理。 
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Ⅲ前二項專案申請應備之書證資料、審查程序及其他應遵行事項之辦法，由

中央主管機關定之。 

第 20 條 
罕見疾病藥物經認定有危害人體健康之情事或有危害之虞者，中央主管機

關得命藥商或專案申請者於期限內回收。必要時，並得廢止該藥物之許

可。 

第 21 條 
Ⅰ經依本法核准上市或專案申請之罕見疾病藥物，應由中央主管機關編列年

報，載明其使用數量、人數、不良反應及其他相關報告等資料。 
Ⅱ藥商及專案申請者應提供相關資料，配合前項年報之辦理。 

第 22 條 
非罕見疾病藥物依藥事法規定製造或輸入我國確有困難，且經審議會審議

認定有助於特定疾病之醫療者，準用本法有關查驗登記及專案申請之規

定。 

第 23 條 
罕見疾病及藥物之認定、許可、撤銷及廢止，中央主管機關應定期公告

之。 

第 24 條 
依本法申請查驗登記、臨床試驗、許可證之核發、展延或專案申請者，應

繳納審查費、登記費或證照費；其費額，由中央主管機關定之。 

第 25 條 
主管機關得獎勵罕見疾病藥物或維持生命所需之特殊營養食品之供應、製

造及研究發展；其獎勵對象、方式或被獎勵者應遵循事項之辦法，由主管

機關定之。 

第 26 條 
擅自製造、輸入未經許可之罕見疾病藥物者，或明知未經許可之罕見疾病

藥物，而販賣、供應、調劑、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列

者，依藥事法第八十二條、第八十三條規定處罰之。 
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第 27 條 
違反第十六條規定者，處新台幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰；其情節重

大者，藥商於二年內不得再申請該藥物之查驗登記，並得處醫療機構一個

月以上一年以下停業處分。 

第 27 條之 1 
違反第十七條第四項規定，停止供應罕見疾病藥物，或未於停止日前六個

月以書面通知中央主管機關者，處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰，

必要時並得廢止該藥物許可證。 

第 28 條 
申請罕見疾病藥物查驗登記或展延登記，提供不實之書證資料者，處新台

幣二萬元以上十萬元以下之罰鍰，二年內不得再申請該藥物之查驗登記；

其已領取該藥物許可證者，撤銷之；其涉及刑責者，移送司法機關辦理。 

第 29 條 
違反第十九條第一項規定，將專案申請之罕見疾病藥物充作營利用途者，

處新台幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰；其獲取之利益，沒入之；二年內

並不得再行提出罕見疾病藥物之專案申請。 

第 30 條 
違反主管機關依第二十條規定令其限期回收之命令者，處新台幣三萬元以

上十五萬元以下罰鍰，並按次連續處罰至回收為止。 

第 31 條 
違反第二十一條第二項規定，藥商處新台幣一萬元以上五萬元以下之罰

鍰；專案申請者，其再申請罕見疾病藥物，中央主管機關得不予許可。 

第 32 條 
Ⅰ本法所定之罰鍰，由主管機關處罰之。 
Ⅱ前項罰鍰經限期繳納，屆期未繳納者，依法移送強制執行。 

第 33 條 
Ⅰ中央主管機關應編列預算，補助罕見疾病預防、篩檢、研究之相關經費及

依全民健康保險法未能給付之罕見疾病診斷、治療、藥物、支持性與緩和

性照護及維持生命所需之特殊營養食品、居家醫療照護器材費用。其補助
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方式、內容及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅱ前項補助經費，得由菸品健康福利捐之分配收入支應或接受機構、團體之

捐助。 

第 34 條 
醫療機構得專案申請輸入罕見疾病病人維持生命所需之特殊營養食品；其

應備之書證資料、申請審查程序及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機

關定之。 

第 34 條之 1 
中央主管機關應協助各診療醫院及罕見疾病病人，維持生命所需之特殊營

養食品及需用罕見疾病適用藥物之緊急取得。 

第 35 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 36 條 
Ⅰ本法自公布日起六個月施行。 
Ⅱ本法修正條文自公布日施行。 

第 37 條（刪除） 
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人類免疫缺乏病毒傳染防治及感染者權益保障條例 

1.中華民國79年12月17日總統(79)華總(一)義字第7210號令制定公布全文22條 
2.中華民國86年12月30日總統(86)華總義字第8600280530號令修正公布第5～7、9、14～

18條條文；並增訂第6-1、8-1條條文 
3.中華民國88年4月21日總統(88)華總一義字第8800084050號令修正公布第9條條文 
4.中華民國89年1月19日總統(89)華總一義字第8900011950號令修正公布第3條條文 
5.中華民國89年7月19日總統(89)華總一義字第8900177710號令修正公布第10、14條條
文；並增訂第14-1條條文 

6.中華民國94年2月5日總統華總一義字第09400016871號令修正公布第7、9、14、14-1、
18條條文；並增訂第9-1條條文 

7.中華民國96年7月11日總統華總一義字第09600089621號令修正公布名稱及全文27條；
並自公布日施行（原名稱：後天免疫缺乏症候群防治條例；新名稱：人類免疫缺乏病

毒傳染防治及感染者權益保障條例） 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條、第6條第1項所列屬
「行政院衛生署」、「中央健康保險局」之權責事項，自102年7月23日起分別改由
「衛生福利部」、「衛生福利部中央健康保險署」管轄 

8.中華民國104年2月4日總統華總一義字第10400012491號令修正公布第2、6、16、17、
23、27條條文；增訂第15-1條條文；刪除第18～20條條文；除第16條第3、4項自公布
後2年施行外，自公布日施行 

9.中華民國107年6月13日總統華總一義字第10700062411號令修正公布第11、12、21～23
條條文 

10.中華民國110年1月20日總統華總一義字第11000003551號令修正公布第15-1條條文 
 

第 1 條 
為防止人類免疫缺乏病毒之感染、傳染及維護國民健康，並保障感染者權

益，特制定本條例。 

第 2 條 
本條例所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在

縣（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
本條例所稱人類免疫缺乏病毒感染者（以下簡稱感染者），指受該病毒感

染之後天免疫缺乏症候群患者及感染病毒而未發病者。 

第 4 條 
Ⅰ感染者之人格與合法權益應受尊重及保障，不得予以歧視，拒絕其就學、
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就醫、就業、安養、居住或予其他不公平之待遇，相關權益保障辦法，由

中央主管機關會商中央各目的事業主管機關訂定之。 
Ⅱ中央主管機關對感染者所從事之工作，為避免其傳染於人，得予必要之執

業執行規範。 
Ⅲ非經感染者同意，不得對其錄音、錄影或攝影。 

第 5 條 
Ⅰ中央主管機關應邀集感染者權益促進團體、民間機構、學者專家及各目的

事業主管機關代表，參與推動人類免疫缺乏病毒傳染防治及感染者權益保

障事項；其中單一性別不得少於三分之一，且感染者權益促進團體、民間

機構及學者專家之席次比例，不得少於二分之一。 
Ⅱ前項防治及權益保障事項包括： 

一、整合、規劃、諮詢、推動人類免疫缺乏病毒傳染防治及感染者權益保

障相關事項。 
二、受理感染者權益侵害協調事宜。 
三、訂定權益保障事項與感染者權益侵害協調處理及其他遵行事項之辦

法。 
Ⅲ第一項之感染者權益促進團體及民間機構代表由各立案之民間機構、團體

互推後，由主管機關遴聘之。 

第 6 條 
醫事機構應依主管機關規定，辦理人類免疫缺乏病毒感染之篩檢及預防工

作；其費用由主管機關編列預算支應之。 

第 7 條 
Ⅰ主管機關應辦理人類免疫缺乏病毒之防治教育及宣導。 
Ⅱ中央各目的事業主管機關應明訂年度教育及宣導計畫；其內容應具有性別

意識，並著重反歧視宣導，並由機關、學校、團體及大眾傳播媒體協助推

行。 

第 8 條 
Ⅰ有下列情形之一者，應接受人類免疫缺乏病毒及其他性病防治講習： 

一、經查獲有施用或販賣毒品之行為。 
二、經查獲意圖營利與他人為性交或猥褻之行為。 
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三、與前款之人為性交或猥褻之行為。 
Ⅱ前項講習之課程、時數、執行單位及其他應遵行事項之辦法，由中央主管

機關定之。 

第 9 條 
Ⅰ主管機關為防止人類免疫缺乏病毒透過共用針具、稀釋液或容器傳染於

人，得視需要，建立針具提供、交換、回收及管制藥品成癮替代治療等機

制；其實施對象、方式、內容與執行機構及其他應遵行事項之辦法，由中

央主管機關定之。 
Ⅱ因參與前項之機制而提供或持有針具或管制藥品，不負刑事責任。 

第 10 條 
旅館業及浴室業，其營業場所應提供保險套及水性潤滑劑。 

第 11 條 
Ⅰ有下列情形之一者，應事先實施人類免疫缺乏病毒有關檢驗： 

一、採集血液供他人輸用。但有緊急輸血之必要而無法事前檢驗者，不在

此限。 
二、製造血液製劑。 
三、施行器官、組織、體液或細胞移植。 

Ⅱ前項檢驗呈陽性反應者，其血液、器官、組織、體液及細胞，不得使用。

但受移植之感染者於器官移植手術前以書面同意者，不在此限。 
Ⅲ醫事機構對第一項檢驗呈陽性反應者，應通報主管機關。 

第 12 條 
Ⅰ感染者有提供其感染源或接觸者之義務；就醫時，應向醫事人員告知其已

感染人類免疫缺乏病毒。但處於緊急情況或身處隱私未受保障之環境者，

不在此限。 
Ⅱ主管機關得對感染者及其感染源或接觸者實施調查。但實施調查時不得侵

害感染者之人格及隱私。 
Ⅲ感染者提供其感染事實後，醫事機構及醫事人員不得拒絕提供服務。 

第 13 條 
Ⅰ醫事人員發現感染者應於二十四小時內向地方主管機關通報；其通報程序
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與內容，由中央主管機關訂定之。 
Ⅱ主管機關為防治需要，得要求醫事機構、醫師或法醫師限期提供感染者之

相關檢驗結果及治療情形，醫事機構、醫師或法醫師不得拒絕、規避或妨

礙。 

第 14 條 
主管機關、醫事機構、醫事人員及其他因業務知悉感染者之姓名及病歷等

有關資料者，除依法律規定或基於防治需要者外，對於該項資料，不得洩

漏。 

第 15 條 
Ⅰ主管機關應通知下列之人，至指定之醫事機構，接受人類免疫缺乏病毒諮

詢與檢查： 
一、接獲報告或發現感染或疑似感染人類免疫缺乏病毒者。 
二、與感染者發生危險性行為、共用針具、稀釋液、容器或有其他危險行

為者。 
三、經醫事機構依第十一條第三項通報之陽性反應者。 
四、輸用或移植感染人類免疫缺乏病毒之血液、器官、組織、體液者。 
五、其他經中央主管機關認為有檢查必要者。 

Ⅱ前項檢查費用，由中央主管機關及中央各目的事業主管機關編列之，前項

第五款有檢查必要之範圍，由中央主管機關公告之。 
Ⅲ第一項所列之人，亦得主動前往主管機關指定之醫事機構，請求諮詢、檢

查。 
Ⅳ醫事人員除因第十一條第一項規定外，應經當事人同意及諮詢程序，始得

抽取當事人血液進行人類免疫缺乏病毒檢查。 

第 15 條之 1 
Ⅰ有下列情形之一者，因醫療之必要性或急迫性，醫事人員得採集檢體進行

人類免疫缺乏病毒感染檢測，無需受檢查人或其法定代理人之同意： 
一、疑似感染來源，有致執行業務人員因執行業務而暴露血液或體液受人

類免疫缺乏病毒感染之虞。 
二、受檢查人意識不清無法表達意願。 
三、新生兒之生母不詳。 
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Ⅱ因醫療之必要性或急迫性，未成年人未能取得法定代理人之即時同意，經

本人同意，醫事人員得採集檢體進行人類免疫缺乏病毒感染檢測。 

第 16 條 
Ⅰ感染者應至中央主管機關指定之醫療機構接受人類免疫缺乏病毒感染治療

及定期檢查、檢驗。 
Ⅱ感染者拒絕前項規定之治療及定期檢查、檢驗者，直轄市、縣（市）主管

機關得施予講習或輔導教育。 
Ⅲ感染者自確診開始服藥後二年內，以下費用由中央主管機關予以全額補

助： 
一、人類免疫缺乏病毒門診及住院診察費等治療相關之醫療費用。 
二、抗人類免疫缺乏病毒之藥品費。 
三、抗人類免疫缺乏病毒藥品之藥事服務費。 
四、病毒負荷量檢驗及感染性淋巴球檢驗之檢驗費。 
五、其他經中央主管機關指定之項目。 

Ⅳ前項費用於感染者確診開始服藥二年後，全民健康保險保險對象應自行負

擔之費用及依全民健康保險法未能給付之檢驗及藥物，應由中央主管機關

編列預算支應之。 
Ⅴ前兩項補助之對象、程序、廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機

關定之。 

第 17 條 
醫事人員發現感染者之屍體，應於一週內向地方主管機關通報，地方主管

機關接獲通報時，應立即指定醫療機構依防疫需要及家屬意見進行適當處

理。 

第 18 條～第 20 條（刪除） 

第 21 條 
Ⅰ明知自己為感染者，隱瞞而與他人進行危險性行為或有共用針具、稀釋液

或容器等之施打行為，致傳染於人者，處五年以上十二年以下有期徒刑。 
Ⅱ明知自己為感染者，而供血或以器官、組織、體液或細胞提供移植或他人

使用，致傳染於人者，亦同。但第十一條第二項但書所定情形，不罰。 
Ⅲ前二項之未遂犯罰之。 
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Ⅳ危險性行為之範圍，由中央主管機關參照世界衛生組織相關規定訂之。 

臺灣高等法院109年度上訴字第212號判決、最高法院107年度台上字第3428號
判決、司法院院台廳刑一字第1090020367號（109.7.16）（本條之立法目的與
相關解釋） 

第 22 條 
違反第十一條第一項或第二項本文規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬元

以下罰鍰，因而致人感染人類免疫缺乏病毒者，處三年以上十年以下有期

徒刑。 

第 23 條 
Ⅰ違反第十一條第三項、第十二條、第十四條、第十五條第一項及第四項、

第十五條之一或第十七條者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。但

第十二條第一項但書所定情形，不罰。 
Ⅱ醫事人員違反第十三條規定者，處新臺幣九萬元以上四十五萬元以下罰

鍰。 
Ⅲ違反第四條第一項或第三項、醫事機構違反第十二條第三項規定者，處新

臺幣三十萬元以上一百五十萬元以下罰鍰。 
Ⅳ第一項及前項之情形，主管機關於必要時，得限期令其改善；屆期未改善

者，按次處罰之。 
Ⅴ醫事人員有第一項至第三項情形之一而情節重大者，移付中央主管機關懲

戒。 

第 24 條 
Ⅰ違反第十條規定，經令其限期改善，屆期未改善者，處營業場所負責人新

臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ違反第八條第一項不接受講習者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 

第 25 條 
本條例所定之罰鍰，由直轄市或縣（市）主管機關處罰之。但第二十三條

之罰鍰，亦得由中央主管機關處罰。 

第 26 條 
Ⅰ提供感染者服務工作或執行本條例相關工作著有績效者，中央主管機關應
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予獎勵。 
Ⅱ提供感染者服務工作或執行本條例相關工作而感染人類免疫缺乏病毒者，

其服務機關（構）應給予合理補償；其補償之方式、額度及其他應遵行事

項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 27 條 
Ⅰ本條例自公布日施行。 
Ⅱ本條例第十六條第三項及第四項之修正條文，自公布後二年施行。 

 

相關實務見解 
‧臺灣高等法院109年度上訴字第212號判決 
一、現行之人類免疫缺乏病毒傳染防治及感染者權益保障條例自79年12月17
日公布施行，歷經多次修正，於96年7月11日公布施行之該條例第21條第
1項規定：「明知自己為感染者，隱瞞而與他人進行危險性行為或有共用
針具、稀釋液或容器等之施打行為，致傳染於人者，處5年以上12年以下
有期徒刑。」其立法理由明白揭示：「明知自己感染人類免疫缺乏病毒

卻隱瞞與他人進行危險性行為或共用針具、稀釋液或容器等之施打行

為，致他人感染愛滋病者，已構成刑法上重傷害罪，並將刑度修正與刑

法重傷害罪之刑度一致。」該條例第21條第3項規定處罰未遂犯，即縱無
法證明「致傳染於人」之實害結果，而不符合該條例第21條第1項規定，
若行為人有「與他人進行危險性行為或有共用針具、稀釋液或容器等之

施打行為」，仍成立該條例第21條第3項之未遂犯。準此，該條例第21條
第3項之未遂犯處罰規定，其評價重心在於「有傳染危險」，屬於危險犯
之概念。至於「危險性行為」之定義，該條例第21條第4項明定：「危險
性行為之範圍，由中央主管機關參照世界衛生組織相關規定訂之。」再

參照危險性行為之範圍標準第2條規定：「危險性行為之範圍，指未經隔
絕器官黏膜或體液而直接接觸，醫學上評估可能造成人類免疫缺乏病毒

感染之性行為。」由此可知，人類免疫缺乏病毒之感染者若未經隔絕器

官黏膜或體液而直接與他人接觸，並非當然即屬危險性行為，尚須此等

接觸係「醫學上評估可能造成人類免疫缺乏病毒感染」之性行為，始屬

危險性行為。準此，該條例第21條第3項之未遂犯處罰規定，係以「醫學
上評估可能造成人類免疫缺乏病毒感染之危險性行為」為要件，屬於具
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體危險犯之概念。而現行科學發展一日千里，「危險性行為」之範圍，

自當隨著醫學研究之進程與時俱進。過去司法實務認為，該條例第21條
係為阻斷感染者與他人為未隔絕器官黏膜或體液之接觸感染途徑，以要

求「戴保險套從事性行為」之最小限制方式，達到愛滋病防治與疫情控

制之目的，感染者本身HIV病毒量之多寡，以及其感染可能性高低，均
不影響是否屬危險性行為範圍之認定，醫學上既無法完全排除未隔絕器

官黏膜或體液而直接接觸者之感染可能性，在未隔絕器官黏膜或體液而

直接接觸之性行為，即屬危險性行為，此一見解，容有依照現行醫學研

究結果重新檢視之必要。 
二、聯合國愛滋病規劃署（Joint United Nations Programmeon HIV and AIDS，
縮寫為UNAIDS）為聯合國所轄統籌全球愛滋防治策略制定之重要機
構，該署於102年5月間出版之「結束因未披露HIV、HIV暴露和傳播而產
生的過於寬泛的刑事定罪：重要的科學、醫學和法律考量」及於107年7
月25日在荷蘭舉行之世界愛滋大會，由20位全球知名之愛滋病毒學者，
在會議期間所發表之「專家共識聲明：刑法脈絡下的愛滋相關科學」2份
文件，係目前國際愛滋病領域最具權威性及可信度之參考資料，有台灣

愛滋病學會109年3月9日愛字第10900003093號函存卷可查，而醫學無國
界，上述2份文件既為國際最新醫學研究結果，本院自得以之作為人類免
疫缺乏病毒傳染防治及感染者權益保障條例第21條所指「危險性行為」
即「醫學上評估可能造成人類免疫缺乏病毒感染之性行為」之認定依

據。準此，「危險性行為」之認定，自當反映現行愛滋病毒治療相關知

識之進展，不應受愛滋病毒汙名化及恐懼之影響，而將刑事犯罪適用在

沒有HIV傳播風險之案件。 

‧洪委員昌宏補充意見： 
一、系爭條文在民國79年初期之時，原祇有結果犯（或稱實害犯）之處罰，
迨至86年修正，增列未遂犯處罰（第3項）。 

二、學理上，將各種行為態樣予以分類，例如既遂犯、未遂犯；結果犯、行

為犯（或稱舉動犯）、加重結果犯；接續犯、連續犯、繼續犯、集合

犯；結合犯；實害犯、危險犯（又分抽象危險、具體危險）等等。其實

如此分類並不相互排斥，有時可以兼容，例如殺人罪，可以是積極的作

為犯，也可以消極的不作為而成立。抽象危險犯係屬立法擬制，由立法

者就某些行為，因符合社會通念，咸認有侵害法益之危險，且危害大，
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故提前禁制，規定其處罰；具體危險犯則由法院審核判斷其危險是否確

實存在，乃與論處，法條文字上通常以「足以生損害於……」作為特

徵，但有別於實害已經真實發生。既遂犯係指法律所禁制之構成要件行

為經已著手、完成；未遂犯則指該行為已著手，但尚未完成，至於所保

護之法益，是否已遭侵害，並非重點。 
三、本判決將愛滋病患者，明知己情，而隱瞞與他人進行性行為，未生傳染

結果，依最新醫學研究及聯合國相關建議意見，此個案情節，「應不存

在實質傳染」危險，改判無罪。結論雖可贊同，但其論理上，似將未遂

規定，逕行理解為具體危險犯，恐有混淆行為分類概念之嫌，容有再酌

餘地。 
四、法文中所稱「危險性行為」，依該條第4項規定其範圍「應由主管機關參
照世界衛生組織規定訂之」。性質上似屬空白法規授權，不宜僅因有

「危險」二字，逕與刑法危險犯之概念進行連結。 

‧最高法院107年度台上字第3428號判決 
(一)人類免疫缺乏病毒傳染防治及感染者權益保障條例第21條之規定，係為阻
斷感染者與他人為未隔絕器官黏膜或體液之接觸感染途徑，以達愛滋病防

治與疫情控制之目的，感染者本身HIV病毒量之多寡，以及其感染可能性
高低，均不影響是否屬危險性行為範圍之認定，此乃基於維護潛在不特定

大眾身體健康之公共利益考量，並衡量HIV感染者之個人性自主權，以要
求「戴保險套從事性行為」之最小限制方式，進行愛滋病防治。 

(二)至於「危險性行為」之範圍，乃經立法者授權中央主管機關參照世界衛生
組織相關規定加以訂定，事涉愛滋病防治之重大公共利益，固可能隨愛滋

病防治研究之進展而有所調整，然目前醫學上既無法完全排除未隔絕器官

黏膜或體液而直接接觸者之感染可能性，上開定義自仍有其適用，即在未

隔絕器官黏膜或體液而直接接觸之性行為，於醫學上評估可能造成人類免

疫缺乏病毒傳染者即屬之。 

‧司法院院台廳刑一字第1090020367號（民國109年07月16日）檢送衛生福

利部有關愛滋防治現況及新知 
二、查人類免疫缺乏病毒傳染防治及感染者權益保障條例第21條規定「明知
自己為感染者，隱瞞而與他人進行危險性行為或有共用針具、稀釋液或

容器等之施打行為，致傳染於人者，處五年以上十二年以下有期徒

刑」，同條第4款「危險性行為之範圍，由中央主管機關參照世界衛生組
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織相關規定訂之」。根據本部公告發布之「危險性行為之範圍標準」，

其範圍指未經隔絕器官黏膜或體液而直接接觸，醫學上評估可能造成人

類免疫缺乏病毒感染（HIV）之性行為。 
三、上述「醫學上評估」之考量因素，建議納入近期醫學研究成果，摘述如

下： 
(一)美國知名大型臨床隨機試驗PARTNER 1及PARTNER 2研究，分別收案

888對及782對感染者及其HIV陰性伴侶，追蹤其透過性行為傳染HIV給
另一半的情形，發現追蹤期間超過75,000次男同性伴侶無套肛交，及超
過36,000次異性伴侶無套陰道交或肛交，沒有任何一位服用抗病毒藥物
（以下簡稱ART）且測不到病毒量（<200copies/ml）的HIV陽性個案把
HIV傳染給其陰性伴侶。 

(二)Opposites Attract研究追蹤343對男同性伴侶間（其中一位HIV陽性、另
一位HIV陰性）16,800次無套肛交，沒有任何一位服用ART且測不到病
毒量（<200copies/ml）的HIV陽性個案把HIV傳染給其陰性伴侶。 

(三)雖以上數據顯示，研究對象在接受ART且病毒量受抑制時，並無透過性
行為傳染HIV予其伴侶之案例發生，然傳播風險之95%信賴區間估計上
界（upperbounds）雖然極小但仍大於0，在統計上，無法排除其傳播風
險為0。 

(四)依照醫事專業人員指示，接受ART且每日服藥至少6個月，可達病毒量
受抑制（suppressed）程度，目前受抑制程度之定義為HIV病毒量小於
200 copies/ml或更低。然因個體差異，有些個案可能於6個月內即可達病
毒量抑制程度，有些個案則可能需要更長的時間。 

(五)綜上醫學證據顯示，穩定服用藥物且HIV病毒量達測不到之感染者，透
過性行為傳染HIV給伴侶之機率微乎其微。 

(六)另「病毒量測不到即不會透過性行為傳染HIV」僅適用於性行為傳染途
徑。其他如母子垂直感染、哺乳、共用針具及輸血等傳染途徑，尚未有

足夠實證資料支持可避免感染HIV；而即使HIV病毒量受抑制，仍無法
避免感染其他性傳染病之風險。 

四、我國截至目前已知且服藥中感染者，95%已達血液中測不到病毒量，為
持續有效控制我國愛滋疫情，本部將繼續擴大愛滋篩檢，向感染者強調

使用抗愛滋病毒藥物達病毒量測不到，提升自我健康及預防傳播HIV之
好處及必要性，並推廣暴露前預防性投藥（PrEP）及保險套，以降低社
區傳播風險。 
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菸害防制法 

1. 中華民國86年3月19日總統(86)華總(一)義字第8600065390號令制定公布全文30條；本

法自公布後六個月施行 
2. 中華民國89年1月19日總統(89)華總(一)義字第8900011940號令修正公布第3、30條條

文；本法修正條文自公布日施行 
3. 中華民國96年7月11日總統華總一義字第09600089641號令修正公布全文35條；除第4條
之施行日期，由行政院定之外，自公布後十八個月施行 

4. 中華民國98年1月23日總統華總一義字第09800016541號令修正公布第4、35條條文；第

4條施行日期，由行政院定之 
中華民國98年4月13日行政院院臺衛字第0980018495號令發布第4條定自98年6月1日施行 

5. 中華民國112年2月15日總統華總一義字第11200010211號令修正公布全文47條；施行日

期，由行政院定之 
中華民國112年3月20日行政院院臺衛字第1125005696號令發布第4條第1項第4款，自

112年4月1日施行；第9條第2項、第29條第1項第3款及第3項有關販賣菸品有同條第1項
第3款情形之罰責，自113年3月22日施行；其餘條文，自112年3月22日施行 
中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第3條所列屬「行政院衛生

署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
 

第一章 總 則 

第 1 條 
為防制菸害，維護國民健康，特制定本法。 

第 2 條 
本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 

第 3 條 
Ⅰ本法用詞，定義如下： 

一、菸品：指全部或部分以菸草或其他含有尼古丁之天然植物為原料，製

成可供吸用、嚼用、含用、聞用或以其他方式使用之紙菸、菸絲、雪

茄及其他菸品。 
二、類菸品：指以菸品原料以外之物料，或以改變菸品原料物理性態之物

料製成，得使人模仿菸品使用之尼古丁或非尼古丁之電子或非電子傳

送組合物及其他相類產品。 
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三、吸菸：指吸用、嚼用、含用、聞用或以其他方式使用菸品之行為。 
四、菸品容器：指向消費者販賣菸品使用之所有包裝盒罐或其他容器。 

Ⅱ攜帶已點燃或已啟動使用功能之菸品，視為前項第三款之吸菸。 

第二章 菸品健康福利捐 

第 4 條 
Ⅰ菸品應徵健康福利捐，其金額如下： 

一、紙菸：每千支新臺幣一千元。 
二、菸絲：每公斤新臺幣一千元。 
三、雪茄：每公斤新臺幣一千元。 
四、其他菸品：每公斤新臺幣一千元或每千支新臺幣一千元，取其高者。 

Ⅱ前項健康福利捐金額，中央主管機關及財政部應每二年邀集財政、經濟、

公共衛生及相關領域學者專家，依下列因素評估一次： 
一、可歸因於吸菸之疾病，其罹病率、死亡率及全民健康保險醫療費用。 
二、菸品消費量及吸菸率。 
三、菸品稅捐占平均菸品零售價之比率。 
四、國民所得及物價指數。 
五、其他影響菸品價格及菸害防制之相關因素。 

Ⅲ第一項金額，經中央主管機關會商財政部依前項規定評估結果，認有調高

必要時，應報請行政院核定，並送立法院審議通過。 

第 5 條 
Ⅰ菸品健康福利捐應用於全民健康保險之安全準備、癌症防治、提升醫療品

質、補助醫療資源缺乏地區、罕見疾病等之醫療費用、經濟困難者之保險

費、中央與地方之菸害防制、衛生保健、社會福利、私劣菸品查緝、防制

菸品稅捐逃漏、菸農與相關產業勞工之輔導及照顧；其分配及運作辦法，

由中央主管機關會同財政部定之。 
Ⅱ前項所定醫療資源缺乏地區及經濟困難者，由中央主管機關定之。 

第 6 條 
菸品健康福利捐由菸酒稅稽徵機關於徵收菸酒稅時代徵之；其繳納義務

人、免徵、退還、稽徵及罰則，依菸酒稅法之規定辦理。 
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第三章 菸品之管理 

第 7 條 
Ⅰ中央主管機關公告指定之菸品，業者應於製造或輸入前，向中央主管機關

申請健康風險評估審查，經核定通過後，始得為之。 
Ⅱ經向中央主管機關依法完成申報之菸品有新發現健康風險時，中央主管機

關得公告指定其應於一定期限內申請健康風險評估審查，並應限期命業者

回收及停止製造、輸入；申請健康風險評估審查，未經核定通過者，限期

命其回收或銷毀並禁止製造、輸入。 
Ⅲ前二項所定應申請健康風險評估審查之菸品（以下稱指定菸品），其健康

風險評估審查之申請程序、應備文件與資料及必要之組合元件、健康風險

評估審查範圍與審查程序、上市後監視與管控機制、核定之廢止及其他相

關事項之辦法，由中央主管機關定之。 
Ⅳ指定菸品經扣押或扣留於海關者，於中央主管機關公告指定後三個月內未

申請健康風險評估審查，或已申請健康風險評估審查而未經核定通過者，

得由原扣押或扣留海關逕予銷毀。 
Ⅴ前項扣押或扣留於海關之指定菸品，其攜帶或輸入者得於該指定菸品經核

定通過健康風險評估審查後三個月內領回；屆期未領回者，原扣押或扣留

海關得逕予銷毀。 

第 8 條 
販賣菸品、指定菸品必要之組合元件，不得以下列方式為之： 
一、自動販賣、郵購、電子購物或其他無法辨識消費者年齡之方式。 
二、開放式貨架或其他可由消費者直接取得之方式。 
三、每一販賣單位，以少於二十支及其內容物淨重低於十五公克之包裝方

式。但雪茄、指定菸品必要之組合元件不在此限。 

第 9 條 
Ⅰ菸品、品牌名稱及其容器，不得使用或加註淡菸、低焦油或其他有誤導吸

菸無害健康或危害輕微之虞之文字及標示。但本法中華民國九十八年一月

十一日修正生效前已使用之品牌名稱，不適用之。 
Ⅱ菸品容器最大正面及反面明顯位置處，應以中文標示吸菸有害健康之警示

圖文及戒菸相關資訊；其標示不得低於該面積百分之五十。 
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Ⅲ前項警示圖文、戒菸相關資訊標示之方式、內容、位置及其他應遵行事項

之辦法，由中央主管機關定之。 

第 10 條 
Ⅰ菸品不得使用經中央主管機關公告禁止使用之添加物。 
Ⅱ菸品所含尼古丁、焦油，不得逾最高含量，並應以中文標示於菸品容器

上。但專供外銷者，不在此限。 
Ⅲ前項尼古丁、焦油之最高含量、檢測方法、含量標示方式及其他應遵行事

項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 11 條 
Ⅰ菸品製造及輸入業者，應向中央主管機關申報菸品之下列資料： 

一、成分、添加物及其相關毒性資料。 
二、排放物及其相關毒性資料。 

Ⅱ前項申報資料，中央主管機關應定期主動公開，並得派員取樣檢查（驗）

或要求提供原始檢驗紀錄或其他相關資料；製造及輸入業者不得規避、妨

礙或拒絕。 
Ⅲ前二項應申報資料之內容、時間、程序、檢查（驗）及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

第 12 條 
菸品、指定菸品必要之組合元件，其促銷或廣告，不得以下列方式為之： 

一、以廣播、電視、電影片、錄影物、電子訊號、電腦網路、報紙、雜

誌、看板、海報、單張、通知、通告、說明書、樣品、招貼、展示

或其他文字、圖畫、物品或電磁紀錄物宣傳。 
二、以採訪、報導介紹或假借他人名義之方式宣傳。 
三、以折扣方式銷售或搭配其他物品作為贈品或獎品。 
四、作為銷售物品、活動之贈品或獎品。 
五、與其他物品包裹併同銷售。 
六、將菸品以單支、散裝或分裝方式分發或兜售。 
七、以相同或近似其品牌名稱、商標之名義或形式，贊助任何事件、活

動或為宣傳。 
八、以茶會、餐會、說明會、品嚐會、演唱會、演講會、體育活動、公
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益活動、宣稱通過健康風險評估審查或其他方式為宣傳。 
九、以推銷或促進使用之目的，對任何事件、活動，或自然人、法人、

團體、機構或學校，為直接或間接捐助。 
十、以多層次傳銷方式促銷。 

十一、其他經中央主管機關公告禁止之方式。 

法務部法律字第10603507990號（106.8.4）（為行政罰法之特別規定） 

第 13 條 
Ⅰ販賣菸品之場所，應於明顯處標示第九條第二項前段、第十六條第一項及

第十七條意旨之警示圖文。 
Ⅱ展示菸品或菸品容器，應以使消費者獲知菸品品牌及價格之必要者為限。 
Ⅲ前二項標示、展示之範圍、內容、方式及其他應遵行事項之辦法，由中央

主管機關定之。 

法務部法律字第10503507630號（105.5.3）（未滿18歲者與代購者無行政罰法

第14條第1項適用） 

第 14 條 
營業場所不得為促銷或營利目的免費供應菸品、指定菸品必要之組合元

件。 

第 15 條 
Ⅰ任何人不得製造、輸入、販賣、供應、展示或廣告下列物品： 

一、與菸品或菸品容器形狀近似之糖果、點心、玩具或其他物品。 
二、類菸品或其組合元件。 
三、未依第七條第一項或第二項規定，經核定通過健康風險評估審查之指

定菸品或其必要之組合元件。 
Ⅱ任何人不得使用類菸品及前項第三款之指定菸品。 
Ⅲ主管機關辦理前二項所定事項之調查時，得要求相關機關、機構、團體、

法人或個人，提供各該有關產品之製造、輸入、販賣、供應、展示、廣告

及其他有關事項之文件、資料。被要求者不得規避、妨礙或拒絕。 
Ⅳ主管機關辦理第八條或第十二條所定事項之調查，得依前項規定辦理。 
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第四章 特定人吸菸行為之禁止 

第 16 條 
Ⅰ未滿二十歲之人及孕婦，不得吸菸。 
Ⅱ父母、監護人或其他實際為照顧之人，應禁止未成年人吸菸。 

第 17 條 
Ⅰ任何人不得供應菸品、指定菸品必要之組合元件予未滿二十歲之人，亦不

得以強迫、引誘或其他方式使孕婦或未滿二十歲之人吸菸。 
Ⅱ前項供應者屬菸品販賣業，且有難以辨識消費者之年齡情事時，應要求其

出示足資證明年齡之文件；消費者拒絕時，應不予販售。 

第五章 吸菸場所之限制 

第 18 條 
Ⅰ下列場所全面禁止吸菸： 

一、各級學校、幼兒園、托嬰中心、居家式托育服務場所及其他供兒童

及少年教育或活動為主要目的之場所。 
二、圖書館、博物館、美術館及其他文化或社會教育機構所在之室內場所。 
三、醫療機構、護理機構、其他醫事機構及社會福利機構所在場所。但

老人福利機構之室外場所與設有獨立空調及獨立隔間之室內吸菸

室，不在此限。 
四、政府機關及公營事業機構所在之室內場所。 
五、大眾運輸工具、計程車、遊覽車、車站及旅客等候室。 
六、製造、儲存或販賣易燃易爆物品之場所。 
七、金融機構、郵局及電信事業之營業場所。 
八、供室內體育、運動或健身之場所。 
九、教室、圖書室、實驗室、表演廳、禮堂、展覽室、會議廳（室）及

電梯廂內。 
十、歌劇院、電影院、視聽歌唱業或資訊休閒業及其他供公眾休閒娛樂

之室內場所。 
十一、旅館、商場、餐飲店、酒吧、夜店或其他供公眾消費之室內場所。

但於該場所內設有獨立空調及獨立隔間之室內吸菸室或雪茄館，不
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在此限。 
十二、三人以上共用之室內工作場所。 
十三、其他供公共使用之室內場所與經各級主管機關公告指定之場所及交

通工具。 
Ⅱ前項所定禁止吸菸之場所，應於所有入口處設置明顯禁菸標示，並不得供

應與吸菸有關之器物。 
Ⅲ第一項第三款及第十一款但書之室內吸菸室，其面積、設施、設備及其他

相關事項之設置辦法，由中央主管機關定之。 

第 19 條 
Ⅰ下列場所，除吸菸區外，不得吸菸；未設吸菸區者，全面禁止吸菸： 

一、圖書館、博物館、美術館及其他文化或社會教育機構所在之室外場

所。 
二、室外體育場、游泳池或其他供公眾休閒娛樂之室外場所。 
三、老人福利機構所在之室外場所。 
四、其他經各級主管機關公告指定之場所及交通工具。 

Ⅱ前項所定場所，應於所有入口處及其他適當地點，設置明顯禁菸標示或除吸

菸區外不得吸菸意旨之標示；且除吸菸區外，不得供應與吸菸有關之器物。 
Ⅲ第一項吸菸區之設置，應符合下列規定： 

一、吸菸區應有明顯之標示。 
二、吸菸區之面積不得大於該場所室外面積二分之一，且不得設於人員往

來必經之處。 

第 20 條 
Ⅰ第十八條第一項及前條第一項以外之場所，經所有人、負責人或管理人指

定禁止吸菸者，不得吸菸。 
Ⅱ孕婦或未滿三歲兒童在場之室內場所，不得吸菸。 

第 21 條 
於第十八條或第十九條禁止吸菸場所吸菸或未滿二十歲之人進入吸菸區，

該場所負責人或從業人員應予勸阻；在場之其他人亦得予勸阻。 

第 22 條 
直轄市、縣（市）主管機關對第十八條、第十九條規定之禁止吸菸場所與
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吸菸區之設置及管理事項，應定期派員檢查；場所負責人或從業人員不得

規避、妨礙或拒絕。 

第六章 菸害防制教育及宣導 

第 23 條 
各機關學校應積極辦理菸害防制教育及宣導。 

第 24 條 
Ⅰ中央主管機關得指定醫事機構及公益團體提供戒菸服務，並得予以補助。 
Ⅱ各級主管機關得對前項績優醫事機構及公益團體予以獎勵。 
Ⅲ第一項受指定醫事機構、公益團體之資格、得辦理之服務範圍、補助之方

式及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第 25 條 
電視節目、視聽歌唱、戲劇表演、運動表演或其他表演，不得特別強調吸

菸之形象。 

第七章 罰 則 

第 26 條 
Ⅰ製造或輸入業者，有下列情形之一者，處新臺幣一千萬元以上五千萬元以

下罰鍰，並令其限期改善、回收、銷毀或退運；屆期未改善、回收、銷毀

或退運者，按次處罰： 
一、違反第十五條第一項第二款規定，製造、輸入類菸品或其組合元件。 
二、違反第十五條第一項第三款規定，製造、輸入指定菸品或其必要之組

合元件。 
Ⅱ製造或輸入業者以外之人，有前項各款情形之一者，處新臺幣五萬元以上

五百萬元以下罰鍰，並令其限期改善、回收、銷毀或退運；屆期未改善、

回收、銷毀或退運者，按次處罰。 

第 27 條 
製造或輸入業者，有下列情形之一者，處新臺幣一千萬元以上五千萬元以

下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善者，按次處罰： 
一、違反第十五條第一項第二款規定，廣告類菸品或其組合元件。 
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二、違反第十五條第一項第三款規定，廣告指定菸品或其必要之組合元

件。 

第 28 條 
菸品製造或輸入業者，違反第十二條各款促銷或廣告方式規定之一者，處

新臺幣五百萬元以上二千五百萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改

善者，按次處罰。 

法務部法律字第10603507990號（106.8.4）（為行政罰法之特別規定） 

第 29 條 
Ⅰ菸品製造或輸入業者，有下列情形之一者，處新臺幣一百萬元以上五百萬

元以下罰鍰，並令其限期回收或退運；屆期未回收或退運者，按次處罰，

違規之菸品沒入並銷毀之： 
一、未於中央主管機關依第七條第二項所定期限，回收或銷毀該指定菸

品。 
二、違反第九條第一項不得使用或加註文字或標示之規定。 
三、違反第九條第二項標示面積之規定。 
四、違反依第九條第三項所定辦法中有關標示之方式、內容或位置之規

定。 
五、違反第十條第一項禁止使用添加物規定。 
六、違反依第十條第三項所定辦法中有關尼古丁、焦油含量標示方式之規

定。 
Ⅱ販賣之菸品有前項第一款或第五款情形，經令其限期改善，屆期未改善

者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅲ販賣之菸品有第一項第二款至第四款或第六款情形者，處新臺幣一萬元以

上五萬元以下罰鍰。 

第 30 條 
Ⅰ廣告業或傳播媒體業者，有下列情形之一者，處新臺幣四十萬元以上二百

萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善者，按次處罰： 
一、違反第十五條第一項第二款規定，製作廣告、接受傳播或刊載類菸品

或其組合元件。 
二、違反第十五條第一項第三款規定，製作廣告、接受傳播或刊載指定菸
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品或其必要之組合元件。 
Ⅱ委託製作、傳播或刊載前項各款廣告之一者，併處罰廣告委託人。 

第 31 條 
製造業、輸入業、廣告業、傳播媒體業者或廣告委託人以外之人，有下列

情形之一者，處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰，並令其限期改

善；屆期未改善者，按次處罰： 
一、違反第十五條第一項第二款規定，製作廣告、接受傳播或刊載類菸品

或其組合元件。 
二、違反第十五條第一項第三款規定，製作廣告、接受傳播或刊載指定菸

品或其必要之組合元件。 

第 32 條 
有下列情形之一者，處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰，並令其限

期改善、回收、銷毀或退運；屆期未改善、回收、銷毀或退運者，按次處

罰： 
一、違反第十五條第一項第二款規定，販賣、展示類菸品或其組合元件。 
二、違反第十五條第一項第三款規定，販賣、展示指定菸品或其必要之組

合元件。 

第 33 條 
Ⅰ廣告業或傳播媒體業者，違反第十二條各款規定之一，製作廣告或接受傳

播或刊載者，處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰，並令其限期改

善；屆期未改善者，按次處罰。 
Ⅱ委託製作、傳播或刊載前項廣告者，併處罰廣告委託人。 

第 34 條 
菸品製造業、菸品輸入業、廣告業、傳播媒體業者或廣告委託人以外之

人，違反第十二條各款促銷或廣告方式規定之一者，處新臺幣十萬元以上

五十萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善者，按次處罰。 

第 35 條 
Ⅰ違反第十一條第一項規定未辦理申報，或違反同條第三項所定辦法中有關

申報內容、時間或程序之規定，或申報之資料虛偽不實者，處新臺幣十萬
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元以上五十萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善者，按次處罰。 
Ⅱ規避、妨礙或拒絕中央主管機關依第十一條第二項所為之取樣檢查

（驗）、要求提供原始檢驗紀錄或其他相關資料者，處新臺幣十萬元以上

五十萬元以下罰鍰。 

第 36 條 
Ⅰ製造或輸入第十五條第一項第一款與菸品或菸品容器形狀近似之物品者，

處新臺幣五萬元以上二十五萬元以下罰鍰；販賣、供應、展示或廣告者，

處新臺幣二千元以上五萬元以下罰鍰。 
Ⅱ依前項規定處罰鍰者，並應令其限期改善、回收、銷毀或退運；屆期未改

善、回收、銷毀或退運者，按次處罰。 

第 37 條 
Ⅰ有下列情形之一者，處新臺幣一萬元以上二十五萬元以下罰鍰： 

一、違反第十五條第一項第二款規定，供應類菸品或其組合元件。 
二、違反第十五條第一項第三款規定，供應指定菸品或其必要之組合元

件。 
三、違反第十七條第一項規定，供應菸品、指定菸品必要之組合元件予未

滿二十歲之人，或以強迫、引誘或其他方式使孕婦或未滿二十歲之人

吸菸。 
Ⅱ營業場所供應菸品、指定菸品必要之組合元件予未滿二十歲之人，處罰其

負責人。 

第 38 條 
販賣菸品、指定菸品必要之組合元件或販賣菸品之場所，有下列情形之一

者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善

者，按次處罰： 
一、違反第八條所定禁止之方式販賣菸品、指定菸品必要之組合元件。 
二、違反第十三條第一項規定，未於明顯處標示警示圖文。 
三、違反依第十三條第三項所定辦法中有關標示、展示之範圍、內容或方

式之規定。 

第 39 條 
營業場所違反第十四條規定免費供應菸品、指定菸品必要之組合元件者，
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處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 

第 40 條 
Ⅰ禁止吸菸場所，有下列情形之一者，處場所負責人新臺幣一萬元以上五萬

元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善者，按次處罰： 
一、違反第十八條第二項規定，未於所有入口處設置明顯禁菸標示或供應

與吸菸有關之器物。 
二、違反第十九條第二項規定，未於所有入口處及其他適當地點，設置明

顯禁菸標示或除吸菸區外不得吸菸意旨之標示；或於吸菸區外供應與

吸菸有關之器物。 
三、設置吸菸區違反第十九條第三項規定。 

Ⅱ於第十八條第一項所定場所或第十九條第一項不得吸菸之場所吸菸者，處

新臺幣二千元以上一萬元以下罰鍰。 
Ⅲ違反第十五條第二項規定，使用類菸品或同條第一項第三款之指定菸品

者，處新臺幣二千元以上一萬元以下罰鍰。 

第 41 條 
Ⅰ違反第十五條第三項或第四項規定，規避、妨礙或拒絕主管機關要求之事

項者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰，並得限期令其改善；屆期未

改善者，得按次處罰之。 
Ⅱ場所負責人或從業人員規避、妨礙或拒絕直轄市、縣（市）主管機關依第

二十二條規定所為檢查者，處新臺幣一萬元以上五萬元以下罰鍰。 

第 42 條 
Ⅰ未滿二十歲之人違反第十六條第一項規定吸菸，直轄市、縣（市）主管機關

應通知其限期接受戒菸教育；未成年者，並應令其父母或監護人使其到場。 
Ⅱ未滿二十歲之人無正當理由未依前項通知接受戒菸教育者，處新臺幣二千

元以上一萬元以下罰鍰，並按次處罰；行為人為未成年者，處罰其父母或

監護人。 
Ⅲ第一項戒菸教育之實施方式、內容、時數、執行單位及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

第 43 條 
違反本法規定，經依第二十六條至前條規定處罰者，得併公布被處分者及
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其違法情形。 

第 44 條 
本法所定罰則，除第三十五條規定由中央主管機關處罰外，由直轄市、縣

（市）主管機關處罰之。 

第八章 附 則 

第 45 條 
依第四條規定徵收之菸品健康福利捐，分配用於中央與地方菸害防制及衛

生保健之部分，由中央主管機關設置基金，辦理菸害防制及衛生保健相關

業務。 

第 46 條 
本法施行細則，由中央主管機關定之。 

第 47 條 
本法施行日期，由行政院定之。 

 

相關實務見解 
‧法務部法律字第10503507630號（民國105年05月03日） 

未滿18歲者自行購買菸品吸食，並未違反菸害防制法第13條第1項規定，
其縱使委託他人購買菸品吸食，亦不會與代購者構成故意共同違反前述規定

之行為，故並無行政罰法第14條第1項規定適用。 

‧法務部法律字第10603507990號（民國106年08月04日） 
菸害防制法第12、28條規定參照，如該等規定明定未滿18歲不得吸菸，

以避免自兒童或少年時即開始吸菸，以減少吸菸人口，並延後開始吸菸年

齡，則自立法意旨及規範目的觀之，主管機關命令接受戒菸教育對象，亦應

包含未滿14歲吸菸行為人，屬行政罰法第9條第1項特別規定，應優先適用該
特別規定。 
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口腔健康法 

1.中華民國92年5月21日總統令制定公布全文12條；並自公布日施行 
2.中華民國102年7月19日行政院院臺規字第1020141353號公告第2條第1項所列屬「行政

院衛生署」之權責事項，自102年7月23日起改由「衛生福利部」管轄 
3.中華民國106年1月11日總統華總一義字第10600002031號令修正公布第1～6、8、9條條

文；並增訂第6-1條條文 
 

第 1 條 
為促進及維護國民口腔健康，特制定本法。本法未規定者，適用其他法律

之規定。 

第 2 條 
Ⅰ本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣

（市）為縣（市）政府。 
Ⅱ本法所定事項，涉及各目的事業主管機關職掌者，由各目的事業主管機關

辦理。 

第 3 條 
Ⅰ政府應推行口腔疾病預防及保健工作，並推展下列有關口腔健康事項： 

一、口腔健康狀況之調查。 
二、口腔預防醫學之推展。 
三、口腔健康教育之實施。 
四、口腔保健用品之監督與改進。 
五、口腔健康問題之研究。 
六、口腔健康危害因子之調查、研究及防制政策。 
七、口腔健康與全身健康之相關性研究。 
八、其他與口腔健康促進有關之事項。 

Ⅱ口腔疾病之醫療應納入全民健康保險，其醫療給付範圍，依全民健康保險

法之規定辦理。 

第 4 條 
主管機關及各目的事業主管機關應逐年編列預算，辦理有關口腔健康危害

因子之防制、口腔健康促進、衛教宣導與預防工作。 
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第 5 條 
主管機關應積極辦理口腔健康危害因子之防制與宣導。 

第 6 條 
各級各類學校應加強口腔健康、危害因子防制教育之推展及定期實施口腔

檢查。 

第 6 條之 1 
主管機關應對口腔癌高危險群提供具成本效益之口腔癌篩檢服務，勞工主

管機關應於辦理勞工健康檢查時，協助推行。 

第 7 條 
主管機關、教育主管機關辦理口腔健康教育之推展與宣導時，相關機關、

學校、團體及大眾傳播媒體應配合推行。 

第 8 條 
直轄市、縣（市）主管機關應加強推展下列對象之口腔保健措施及口腔危

害因子防制： 
一、老人、身心障礙者。 
二、孕婦、乳幼兒、幼兒、兒童及少年。 
三、口腔癌高危險群。 

第 9 條 
Ⅰ主管機關應編列預算辦理有關口腔健康及危害因子之調查與研究，並得委

託或補助有關機關、學校或口腔健康相關專業團體為之。 
Ⅱ中央主管機關應每六年提出國民口腔健康狀況調查及研究之報告，並對外

公布，以作為口腔健康促進工作之參考。 

第 10 條 
直轄市、縣（市）主管機關應指定專責人員；中央主管機關應設專責單

位，辦理有關口腔健康業務。 

第 11 條 
Ⅰ中央主管機關應設口腔醫學委員會，其任務如下： 

一、口腔健康政策之擬議。 
二、口腔疾病流行病學調查之審議。 
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三、口腔疾病預防措施之審議。 
四、口腔健康教育推展與宣導之審議。 
五、孕產婦、乳幼兒口腔保健推展之審議。 
六、老人、身心障礙者口腔保健推展之審議。 
七、學童口腔保健推展之諮詢。 
八、口腔癌危險因子及其他口腔健康危害因子之審議。 
九、口腔保健用品標準及效果之諮詢。 
十、口腔健康研究與發展之審議。 

十一、其他有關口腔保健之審議。 
Ⅱ前項口腔醫學委員會之委員人數、組成與會議程序等組織與職權事項，由

中央主管機關定之。 

第 12 條 
本法自公布日施行。 
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附錄 全民健康保險暨醫藥相關實務見解 

一、全民健康保險相關司法院大法官釋字及憲法法庭判決 

釋字第472號 

【解釋文】 
國家為謀社會福利，應實施社會保險制度；國家為增進民族健康，應

普遍推行衛生保健事業及公醫制度，憲法第一百五十五條及第一百五十七

條分別定有明文。又國家應推行全民健康保險，復為憲法增修條文第十條

第五項所明定。中華民國八十三年八月九日公布、八十四年三月一日施行

之全民健康保險法即為實現上開憲法規定而制定。該法第十一條之一、第

六十九條之一及第八十七條有關強制納保、繳納保費，係基於社會互助、

危險分攤及公共利益之考量，符合憲法推行全民健康保險之意旨；同法第

三十條有關加徵滯納金之規定，則係促使投保單位或被保險人履行其繳納

保費義務之必要手段。全民健康保險法上開條文與憲法第二十三條亦無牴

觸。惟對於無力繳納保費者，國家應給予適當之救助，不得逕行拒絕給

付，以符憲法推行全民健康保險，保障老弱殘廢、無力生活人民之旨趣。 
已依法參加公、勞、農保之人員亦須強制其加入全民健康保險，係增

進公共利益所必要，難謂有違信賴保護原則。惟有關機關仍應本於全民健

康保險法施行時，該法第八十五條限期提出改制方案之考量，依本解釋意

旨，並就保險之營運（包括承保機構之多元化）、保險對象之類別、投保

金額、保險費率、醫療給付、撙節開支及暫行拒絕保險給付之當否等，適

時通盤檢討改進，併此指明。 

【理由書節錄】 
全民健康保險法第十一條之一、第六十九條之一及第八十七條關於強

制全民參加全民健康保險之規定，係國家為達成全民納入健康保險，以履

行對全體國民提供健康照護之責任所必要，符合憲法推行全民健康保險之

意旨。同法第三十條有關加徵滯納金之規定，係為促使投保單位或被保險

人履行公法上金錢給付之義務，與前述強制納保均係實現全民健康保險之

合理手段，應無逾越憲法第二十三條規定之必要程度。惟對於無力繳納保

費者，國家應給予適當之救助，不得逕行拒絕給付，以符憲法推行全民健
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康保險，保障老弱殘廢、無力生活人民之旨趣。 
公務人員、勞工、農民已依公務人員保險法、勞工保險條例及農民健

康保險條例規定分別參加公務人員保險、勞工保險、農民保險，復依全民

健康保險法規定，須參加全民健康保險，係基於整合公勞農保之醫療給

付，建立全國單一、公平之健康保險體系之目的，具有促使醫療資源合理

分配，發揮社會保險之功能。此種強制性之社會保險，其保險之條件係由

法律規定，一體實施，與依個人意願參加之保險契約有間，立法機關盱衡

社會發展之需要，制定或修改法律，變更各項社會保險之規定，建立符合

憲法意旨之社會安全制度，不生違背信賴保護利益之問題。 

【部分不同意見書節錄】施文森大法官提出 
健保關及全國人民權益，健保法規定之當否確需自平等原則、比例原

則、信賴保護原則及憲法保障財產權意旨等層面及角度從嚴加以檢驗，惜

多數意見就健保強制納保所牽涉之問題，尤其對於公、勞、農保之被保險

人，應否按健保施行日之前或之後為區隔，未詳為釐清，僅以「已依法參

加公、勞、農保之人員亦須強制其加入全民健康保險，係增進公共利益所

必要，難謂有違信賴保護原則」，籠統地作出合憲之宣告，跳脫釋字第三

一六號及釋字第四三四號所形成之原則，重回釋字第二四六號之理念，將

健保置於社會福利同一基礎上為檢驗，使八十四年三月一日之前已參加公

保之被保險人，其權利因而受到侵害。此一結果，要非本席所樂見。 

釋字第473號 

【解釋文】 
全民健康保險法第十八條規定同法第八條所定第一類至第四類被保險

人及其眷屬之保險費，依被保險人之投保金額及其保險費率計算之。此項

保險費係為確保全民健康保險制度之運作而向被保險人強制收取之費用，

屬於公法上金錢給付之一種，具分擔金之性質，保險費率係依預期損失

率，經精算予以核計。其衡酌之原則以填補國家提供保險給付支出之一切

費用為度，鑑於全民健康保險為社會保險，對於不同所得者，收取不同保

險費，以符量能負擔之公平性，並以類型化方式合理計算投保金額，俾收

簡化之功能，全民健康保險法第二十一條第一項乃規定授權主管機關訂定

被保險人投保金額之分級表，為計算被保險人應負擔保險費之依據。依同
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法第二十二條第一項第三款及第三項規定專門職業及技術人員自行執業而

無固定所得者，其投保金額由該被保險人依投保金額分級表所定數額自行

申報。準此，全民健康保險法施行細則第四十一條第一項第四款規定，專

門職業及技術人員自行執業者，其投保金額以分級表最高一級為上限，以

勞工保險投保薪資分級表最高一級為下限，係基於法律規定衡量被保險人

從事職業之性質，符合母法授權之意旨，與憲法保障財產權之旨趣，並不

違背。 

【理由書節錄】 
……鑑於全民健康保險為社會保險，對於不同所得者，收取不同保險

費，以符量能負擔之公平性，並顧及被保險人相互間之收入及負擔能力差

距甚大，決定保險費時不可能精確考量各被保險人不同的資力，爰以類型

化方式合理計算投保金額，俾收簡化之功能。全民健康保險法第二十一條

第一項乃規定授權主管機關訂定被保險人投保金額之分級表，為計算被保

險人應負擔保險費之基礎。依同法第二十二條第一項第三款規定，專門職

業及技術人員自行執業之被保險人以其執行業務所得為投保金額。同條第

三項復規定上開被保險人為無固定所得者，其投保金額，由該被保險人依

投保金額分級表所定數額自行申報，並由保險人查核；如申報不實，保險

人得逕予調整。準此，全民健康保險法施行細則第四十一條第一項第四款

規定：「僱用被保險人數二十人以上之事業負責人及會計師、律師、建築

師、醫師、牙醫師、中醫師自行執業者，按投保金額分級表最高一級申

報。但其所得未達投保金額分級表最高一級者，得自行舉證申報其投保金

額，最低不得低於勞工保險投保薪資分級表最高一級。」其立法意旨係依

全民健康保險制度之功能，經預估有關費用之需求，精算保險費率，核計

各該被保險人之投保金額，乃基於法律規定衡量被保險人從事職業之性質

而為，符合母法授權之意旨，與憲法保障財產權之旨趣，並不違背。 

釋字第524號 

【解釋文】 
全民健康保險為強制性之社會保險，攸關全體國民之福祉至鉅，故對

於因保險所生之權利義務應有明確之規範，並有法律保留原則之適用。若

法律就保險關係之內容授權以命令為補充規定者，其授權應具體明確，且
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須為被保險人所能預見。又法律授權主管機關依一定程序訂定法規命令以

補充法律規定不足者，該機關即應予以遵守，不得捨法規命令不用，而發

布規範行政體系內部事項之行政規則為之替代。倘法律並無轉委任之授

權，該機關即不得委由其所屬機關逕行發布相關規章。 
全民健康保險法第三十九條係就不在全民健康保險給付範圍之項目加

以規定，其立法用意即在明確規範給付範圍，是除該條第一款至第十一款

已具體列舉不給付之項目外，依同條第十二款規定：「其他經主管機關公

告不給付之診療服務及藥品」，主管機關自應參酌同條其他各款相類似之

立法意旨，對於不給付之診療服務及藥品，事先加以公告。又同法第三十

一條規定：「保險對象發生疾病、傷害或生育事故時，由保險醫事服務機

構依本保險醫療辦法，給予門診或住院診療服務；醫師並得交付處方箋予

保險對象至藥局調劑。」「前項醫療辦法，由主管機關擬訂，報請行政院

核定後發布之。」「第一項藥品之交付，依藥事法第一百零二條之規定辦

理。」內容指涉廣泛，有違法律明確性原則，其授權相關機關所訂定之健

康保險醫療辦法，應屬關於門診或住院診療服務之事項，中華民國八十四

年二月二十四日發布之全民健康保險醫療辦法，不僅其中有涉及主管機關

片面變更保險關係之基本權利義務事項，且在法律無轉委任之授權下，該

辦法第三十一條第二項，逕將高科技診療項目及審查程序，委由保險人定

之，均已逾母法授權之範圍。另同法第四十一條第三款：「經保險人事前

審查，非屬醫療必需之診療服務及藥品」，對保險對象所發生不予給付之

個別情形，既未就應審查之項目及基準為明文規定，亦與保險對象權益應

受保障之意旨有違。至同法第五十一條所謂之醫療費用支付標準及藥價基

準，僅係授權主管機關對醫療費用及藥價之支出擬訂合理之審核基準，亦

不得以上開基準作為不保險給付範圍之項目依據。上開法律及有關機關依

各該規定所發布之函令與本解釋意旨不符部分，均應於本解釋公布之日起

兩年內檢討修正。 

【理由書節錄】 
全民健康保險為強制性之社會保險，攸關全體國民之福祉至鉅，故對

於因保險所生之權利義務應有明確之規範，並有法律保留原則之適用，與

商業保險之內容主要由當事人以契約訂定者有別。 
全民健康保險法第三十一條規定，內容指涉廣泛，有違法律明確性原
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則，其授權相關機關所訂定之全民健康保險醫療辦法，應屬關於門診或住

院診療服務之事項。行政院衛生署八十四年二月二十四日訂定發布之全民

健康保險醫療辦法第三十一條第一項，逕將高科技診療項目及審查程序，

委由保險人定之，均已逾越母法授權範圍；第四十一條第三款，對保險對

象所發生不予給付之個別情形，既未就應審查之項目及基準為明文規定，

又不問有無採取緊急救濟之必要，一律限於事前審查，亦與保險對象權益

應受保障之意旨有違；第五十條第一項，雖係顧及醫療資源合理分配，授

予主管機關對醫療費用及藥價之支出，擬訂合理之審核基準，尚不得以上

開基準作為不保險給付範圍之項目依據。 

【部分不同意見書節錄】施文森大法官提出 
……「健保法」第三十九條第十二款及第四十一條第三款、「醫療辦

法」第三十一條第一項及「作業要點」第七點、第八點與首揭原則不符，

牴觸憲法第十五條保障人民財產權之意旨，均應自本號解釋公布之日起停

止適用，以儘速導正健保制度。事實上，「醫療辦法」於八十九年十二月

三十日修正時已將前開第三十一條刪除，「作業要點」遂失授權依據應同

告終止，惟多數意見就現行法令中有關事前審查規定部分（見衛生署於八

十九年十二月二十九日修正發布之全民健康保險醫事服務機構醫療服務審

查辦法）仍予長達二年檢討修正期間，以及於一定範圍內肯認健保法第三

十九條第十二款之合憲性，於法理有欠一貫，於人民權益之衛護亦乏明快

與果斷，本席難表贊同。 

釋字第533號 

【解釋文】 
憲法第十六條規定，人民之訴訟權應予保障，旨在確保人民於其權利

受侵害時，得依法定程序提起訴訟以求救濟。中央健康保險局依其組織法

規係國家機關，為執行其法定之職權，就辦理全民健康保險醫療服務有關

事項，與各醫事服務機構締結全民健康保險特約醫事服務機構合約，約定

由特約醫事服務機構提供被保險人醫療保健服務，以達促進國民健康、增

進公共利益之行政目的，故此項合約具有行政契約之性質。締約雙方如對

契約內容發生爭議，屬於公法上爭訟事件，依中華民國八十七年十月二十

八日修正公布之行政訴訟法第二條：「公法上之爭議，除法律別有規定
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外，得依本法提起行政訴訟。」第八條第一項：「人民與中央或地方機關

間，因公法上原因發生財產上之給付或請求作成行政處分以外之其他非財

產上之給付，得提起給付訴訟。因公法上契約發生之給付，亦同。」規

定，應循行政訴訟途徑尋求救濟。保險醫事服務機構與中央健康保險局締

結前述合約，如因而發生履約爭議，經該醫事服務機構依全民健康保險法

第五條第一項所定程序提請審議，對審議結果仍有不服，自得依法提起行

政爭訟。 

【理由書節錄】 
按全民健康保險為強制性之社會保險，攸關全體國民福祉至鉅，具公

法之性質，業經本院釋字第五二四號、第四七三號、第四七二號解釋闡釋

甚明。中央健康保險局與保險醫事服務機構締結之全民健康保險特約醫事

服務機構合約，該合約既係由一方特約醫事服務機構提供就醫之保險對象

醫療服務，而他方中央健康保險局支付其核定之醫療費用為主要內容，且

依全民健康保險特約醫事服務機構合約第一條之規定意旨，中央健康保險

局之費用給付目的，乃在使特約醫事服務機構依照全民健康保險法暨施行

細則、全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法、全民健康保險醫療辦

法等公法性質之法規提供醫療服務，以達成促進國民健康、增進公共利益

之行政目的。又為擔保特約醫事服務機構確實履行其提供醫療服務之義

務，以及協助中央健康保險局辦理各項保險行政業務，除於合約中訂定中

央健康保險局得為履約必要之指導外，並為貫徹行政目的，全民健康保險

法復規定中央健康保險局得對特約醫事服務機構處以罰鍰之權限，使合約

當事人一方之中央健康保險局享有優勢之地位，故此項合約具有行政契約

之性質。約雙方如對契約內容發生爭議，自屬公法上爭訟事件。如對其與

中央健康保險局所締結之合約內容發生爭議，既屬公法上事件，經該特約

醫事服務機構依全民健康保險法第五條第一項所定程序提請審議，對審議

結果仍有不服時，自得依法提起行政爭訟。 

【協同意見書節錄】吳庚大法官提出 
鑑於行政契約作為行政作用方式之一種，既可避免行政處分單方及片

面決定的色彩，又可相當程度滿足相對人之參與感，未來將日益普遍，爰

對行政主體與人民間行政契約（行政主體相互間或私人間之行政契約暫不
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討論）之判斷基準，作扼要敘述，以供各方參考。 
歸納目前通說，辨別此類行政契約，首須契約之一造為代表行政主體

之機關，其次，凡行政主體與私人締約，其約定內容亦即所謂契約標的，

有下列四者之一時，即認定其為行政契約：(一)作為實施公法法規之手段

者，質言之，因執行公法法規，行政機關本應作成行政處分，而以契約代

替，(二)約定之內容係行政機關負有作成行政處分或其他公權力措施之義

務者，(三)約定內容涉及人民公法上權益或義務者，(四)約定事項中列有

顯然偏袒行政機關一方或使其取得較人民一方優勢之地位者。 
若因給付內容屬於「中性」，無從據此判斷契約之屬性時，則應就契

約整體目的及給付之目的為斷，例如行政機關所負之給付義務，目的在執

行其法定職權，或人民之提供給付目的在於促使他造之行政機關承諾依法

作成特定之職務上行為者，均屬之。至於締約雙方主觀願望，並不能作為

識別契約屬性之依據，因為行政機關在不違反依法行政之前提下，雖有選

擇行為方式之自由，然一旦選定之後，行為究屬單方或雙方，適用公法或

私法，則屬客觀判斷之問題，由此而衍生之審判權之歸屬事項，尤非當事

人之合意所能變更。 

釋字第550號 

【解釋文】 
國家為謀社會福利，應實施社會保險制度；國家為增進民族健康，應

普遍推行衛生保健事業及公醫制度，憲法第一百五十五條、第一百五十七

條分別定有明文。國家應推行全民健康保險，重視社會救助、福利服務、

社會保險及醫療保健等社會福利工作，復為憲法增修條文第十條第五項、

第八項所明定。國家推行全民健康保險之義務，係兼指中央與地方而言。

又依憲法規定各地方自治團體有辦理衛生、慈善公益事項等照顧其行政區

域內居民生活之義務，亦得經由全民健康保險之實施，而獲得部分實現。

中華民國八十三年八月九日公布、八十四年三月一日施行之全民健康保險

法，係中央立法並執行之事項。有關執行全民健康保險制度之行政經費，

固應由中央負擔，本案爭執之同法第二十七條責由地方自治團體補助之保

險費，非指實施全民健康保險法之執行費用，而係指保險對象獲取保障之

對價，除由雇主負擔及中央補助部分保險費外，地方政府予以補助，符合
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憲法首開規定意旨。 
地方自治團體受憲法制度保障，其施政所需之經費負擔乃涉及財政自

主權之事項，固有法律保留原則之適用，但於不侵害其自主權核心領域之

限度內，基於國家整體施政之需要，對地方負有協力義務之全民健康保險

事項，中央依據法律使地方分擔保險費之補助，尚非憲法所不許。關於中

央與地方辦理事項之財政責任分配，憲法並無明文。財政收支劃分法第三

十七條第一項第一款雖規定，各級政府支出之劃分，由中央立法並執行

者，歸中央負擔，固非專指執行事項之行政經費而言，惟法律於符合上開

條件下，尚非不得為特別之規定，就此而言，全民健康保險法第二十七條

即屬此種特別規定。至全民健康保險法該條所定之補助各類被保險人保險

費之比例屬於立法裁量事項，除顯有不當者外，不生牴觸憲法之問題。 
法律之實施須由地方負擔經費者，如本案所涉全民健康保險法第二十

七條第一款第一、二目及第二、三、五款關於保險費補助比例之規定，於

制定過程中應予地方政府充分之參與。行政主管機關草擬此類法律，應與

地方政府協商，以避免有片面決策可能造成之不合理情形，並就法案實施

所需財源事前妥為規劃；立法機關於修訂相關法律時，應予地方政府人員

列席此類立法程序表示意見之機會。 

【理由書節錄】 
憲法基本國策條款乃指導國家政策及整體國家發展之方針，不以中央

應受其規範為限，憲法第一百五十五條所稱國家為謀社會福利，應實施社

會保險制度，係以實施社會保險制度作為謀社會福利之主要手段。而社會

福利之事項，乃國家實現人民享有人性尊嚴之生活所應盡之照顧義務，除

中央外，與居民生活關係更為密切之地方自治團體自亦應共同負擔（參照

地方制度法第十八條第三款第一目之規定），難謂地方自治團體對社會安

全之基本國策實現無協力義務，因之國家推行全民健康保險之義務，係兼

指中央與地方而言。 
地方自治團體……於不侵害其自主權核心領域之限度內，基於國家整

體施政需要，中央依據法律使地方分擔保險費之補助，尚非憲法所不許。

前述所謂核心領域之侵害，指不得侵害地方自治團體自主權之本質內容，

致地方自治團體之制度保障虛有化……。財政收支劃分法矧該法第四條附

表二、丙、直轄市支出項目，第十目明定社會福利支出，包括「辦理社會
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保險、社會救助、福利服務、國民就業、醫療保健等事業及補助之支出均

屬之」。本案爭執之全民健康保險法第二十七條即屬此種特別規定，其支

出之項目與上開財政收支劃分法附表之內容，亦相符合。至該條各款所定

補助各類被保險人保險費之比例屬立法裁量事項，除顯有不當者外，尚不

生牴觸憲法問題。 

【部分不同意見書節錄】王和雄大法官提出 
本號解釋認全民健康保險法第二十七條由中央立法機關依一定比例計

算，逕行派分地方自治團體應行補助各該類被保險人所應負擔之保險費，

既為中央與地方互負有協力義務所需，亦符合事物之本質，並非憲法所不

許，明顯侵害憲法所保障地方自治之制度設計。 
……按財政乃一切庶政之母，地方自治團體內各項事務之推行，亦惟

財政是賴，故財政高權乃地方自治之核心事項，本號解釋多數意見以全民

健康保險法第二十七條第一款第一、二目及第二、三、五款關於各該類被

保險人所應負擔之保險費，地方自治團體既負有補助之義務，則中央之立

法機關於全民健康保險法立法時，自得責由地方自治團體按一定之比例計

算，其逕行規定直轄市政府等地方政府應行負擔之規定，並無違憲之可

言。第此種立法方式，不僅未經地方自治團體參與其政策之形成，亦未經

地方自治團體同意，即強行派分地方自治團體所應負擔中央立法並執行事

項之經費，非惟與地方自治自主、獨立及自我負責以管理其事務之憲法制

度性保障之意旨相違背，且將發生地方自治團體各項預算之相互排擠，喪

失就其自治事項享有先後順序及實施程度之自主決定權……；且綜觀全民

健康保險法第二十七條立法時，並無任何資料據以精算出各該地方自治團

體所應負擔補助保險費之比例與額度，即逕行以立法之方式加以規定，使

各該地方自治團體無以預知其內涵，以為預算之調整，更屬違背法律預測

可能性與恣意禁止原則。…… 

【部分不同意見書節錄】施文森大法官提出 
保費補助義務與補助比例係二種意涵不同之概念，應嚴加區分。對於

中央立法並執行之事項，地方自治團體縱負有協力義務而應參與經費之分

擔者，其所分擔之比例亦不能由中央單方面決定，以致侵害地方自治團體

就其執行自治事項所享有先後順序之自主決定權。……若中央無視地方財
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政實況，片面強制以一定比例之保費補助相加，而健保法第十九條又容許

健保主管機關得隨時調整保險費率，其結果必然對地方政府預算之編製造

成壓縮，對其他自治事項之推動形成排擠。就此而論，健保法第二十七條

有關補助比例之規定，與地方自治受憲法制度保障之基本法理相悖，已至

為顯然。 
本席認為健保法第二十七條責由地方自治團體負補助保費之義務，與

憲法尚無牴觸；惟就中關於補助比例之規定，於其訂定之初未經如多數意

見所謂之協商與參與，與憲法保障地方自治之意旨不符，應即停止適用。 

釋字第676號 

【解釋文】 
中華民國八十四年八月二日修正發布之全民健康保險法施行細則第四

十一條第一項第七款：「無一定雇主或自營作業而參加職業工會……者，

按投保金額分級表第六級起申報。」及八十八年十一月十八日修正發布之

同施行細則同條款：「無一定雇主或自營作業而參加職業工會者，按投保

金額分級表第六級起申報。」之規定（下稱系爭規定，九十一年十一月二

十九日修正改列第四款），與憲法第十五條保障人民財產權、第二十三條

法律保留原則，以及法律授權明確性原則，尚無牴觸。惟於被保險人實際

所得未達第六級時，相關機關自應考量設立適當之機制，合理調降保險

費，以符社會保險制度中量能負擔之公平性及照顧低所得者之互助性，落

實國家推行全民健康保險之憲法意旨，上開規定應本此意旨檢討改進，併

予指明。 

【理由書節錄】 
系爭規定之適用，關係政府財務公共利益，並涉及人民財產權之限

制，自非純屬技術性或細節性事項，是原則上應以法律明定之。若立法機

關以法律授權行政機關發布命令為補充規定時，其授權之內容、目的、範

圍應具體明確，命令之內容並應符合母法授權意旨。至授權條款之明確程

度，不應拘泥於法條所用之文字，而應由法律整體解釋認定，或依其整體

規定所表明之關聯意義為判斷（本院釋字第四二六號、第五三八號解釋參

照）。 
依相關授權規定，主管機關乃以類型化方式訂定投保金額分級表，作
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為被保險人應負擔保險費之計算依據，而系爭規定鑒於被保險人均係於工

作型態上具一定獨立性，工時勞務所得上有不特定性，衡酌行政效率及被

保險人之所得狀況，指定投保金額分級表第六級為申報下限，尚難謂有違

母法授權意旨致牴觸憲法第十五條保障人民財產權之規定。是系爭規定與

憲法第十五條保障人民財產權、第二十三條法律保留原則，以及法律授權

明確性原則，尚無牴觸。 
……然系爭規定所涉之被保險人職業種類不一，所得又經常隨社會或

個人因素浮動，於其實際所得未達第六級時，仍應按第六級申報，造成該

等本屬低所得之被保險人超額負擔保險費。是相關機關自應考量設立適當

之機制，合理調降保險費，以符社會保險制度中量能負擔之公平性及照顧

低所得者之互助性，落實國家推行全民健康保險之憲法意旨…… 

釋字第723號（全民健康保險醫療服務點數申報期限案） 

【解釋文】 
中華民國八十九年十二月二十九日修正發布之全民健康保險醫事服務

機構醫療服務審查辦法第六條第一項規定：「保險醫事服務機構申報醫療

服務點數，逾前條之申報期限二年者，保險人應不予支付。」（該辦法於

九十一年三月二十二日修正發布全文，該條項規定並未修正，一○一年十

二月二十四日修正刪除）有違法律保留原則，侵害人民之財產權，與憲法

第十五條及第二十三條規定之意旨不符，應不予適用。 

【理由書節錄】 
消滅時效制度之目的在於尊重既存之事實狀態，及維持法律秩序之安

定，與公益有關，且與人民權利義務有重大關係，不論其係公法上或私法

上之請求權消滅時效，均須逕由法律明定，自不得授權行政機關衡情以命

令訂定或由行政機關依職權以命令訂之，始符憲法第二十三條法律保留原

則之意旨（本院釋字第四七四號解釋參照）。 
保險醫事服務機構向保險人申報其所提供醫療服務之點數，係行使本

於全民健康保險法有關規定所生之公法上請求權，而經保險人審查醫療服

務總點數及核算每點費用以核付其費用，其點數具有財產價值，故系爭規

定之申報期限即屬公法上請求權之消滅時效期間。是系爭規定就醫療服務

點數之申報，逕以命令規定公法上請求權之消滅時效期間，增加法律所無
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之限制，有違法律保留原則，侵害人民之財產權，與憲法第十五條及第二

十三條規定之意旨不符，應不予適用。 

【協同意見書節錄】羅昌發大法官提出 
時效制度固多與人民權利義務有重要關係，然其所涉及之各種權利義

務之性質並不相同。……。如以憲法第二十三條作為時效制度法律保留之

依據，則勢須適用「層級化法律保留原則」。時效制度適用「層級化法保

留原則」之結果，將造成某些時效之規定因僅涉及財產權，故得以「法律

明確授權之命令」定之；某些時效之規定涉及人身自由或其他重要人格法

益之保護，故應以法律定之之混亂情形。法律體系中某些時效事項若僅能

以法律定之、某些時效事項卻得以法律授權之命令定之，反而與法安定性

及確定性之原則背道而馳。 
……多數意見顯有意將論述限縮於消滅時效制度；並隱含其他時效制

度是否受絕對法律保留原則之拘束，不為其論述所涵蓋。惟依本席前揭說

明，時效制度在法律保留之問題上，有其共通性，均為確保法律安定性及

確定性之重要機制，且為法治國原則之重要內涵，而應一體受絕對法律保

留原則之限制；多數意見此項限縮應無必要。 

釋字第753號（全民健保特約之違約處置案） 

【解釋文】 
中華民國83年8月9日制定公布之全民健康保險法第55條第2項規定（下

稱系爭規定一）：「前項保險醫事服務機構之特約及管理辦法，由主管機

關定之。」及100年1月26日修正公布之同法第66條第1項規定（下稱系爭規

定五）：「醫事服務機構得申請保險人同意特約為保險醫事服務機構，得

申請特約為保險醫事服務機構之醫事服務機構種類與申請特約之資格、程

序、審查基準、不予特約之條件、違約之處理及其他有關事項之辦法，由

主管機關定之。」均未牴觸法治國之法律授權明確性原則，與憲法第15條
保障人民工作權及財產權之意旨尚無違背。 

96年3月20日修正發布之全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第

66條第1項第8款規定（下稱系爭規定二）：「保險醫事服務機構於特約期

間有下列情事之一者，保險人應予停止特約1至3個月，或就其違反規定部

分之診療科別或服務項目停止特約1至3個月：……八、其他以不正當行為
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或以虛偽之証明、報告或陳述，申報醫療費用。」95年2月8日修正發布之

同辦法第70條前段規定（下稱系爭規定三）：「保險醫事服務機構受停

止……特約者，其負責醫事人員或負有行為責任之醫事人員，於停止特約

期間……，對保險對象提供之醫療保健服務，不予支付。」99年9月15日修

正發布之同辦法第39條第1項規定（下稱系爭規定四）：「依前二條規定所

為之停約……，有嚴重影響保險對象就醫權益之虞或為防止、除去對公益

之重大危害，服務機構得報經保險人同意，僅就其違反規定之服務項目或

科別分別停約……，並得以保險人第一次處分函發文日期之該服務機構前

一年該服務項目或該科申報量及各該分區總額最近一年已確認之平均點值

核算扣減金額，抵扣停約……期間。」（上開條文，均於101年12月28日修

正發布，依序分別為第39條第4款、第47條第1項、第42條第1項，其意旨相

同）均未逾越母法之授權範圍，與法律保留原則尚無不符，亦未牴觸憲法

第23條比例原則，與憲法第15條保障人民工作權及財產權之意旨尚無違

背。 
101年12月28日修正發布之同辦法第37條第1項第1款規定（下稱系爭規

定六）：「保險醫事服務機構有下列情事之一者，以保險人公告各該分區

總額最近一季確認之平均點值計算，扣減其申報之相關醫療費用之10倍金

額：一、未依處方箋……之記載提供醫事服務。」未逾越母法之授權範

圍，與法律保留原則尚無不符，與憲法第15條保障人民工作權及財產權之

意旨並無違背。 

【理由書節錄】 
一、有關是否違反法律保留與法律授權明確性原則部分 

83年健保法第55條第2項及100年1月26日修正為第66條第1項即已授權

主管機關就上開事項得以法規命令為之，故尚與法律保留原則無違。 
至該授權規定有無符合授權明確性原則部分，經由83年健保法第31條

第1項、第42條、第55條第1項、第62條等規定，立法者業已就特管辦法之

內容，提供主管機關可資遵循之具體方針。違約之處理係屬一般契約之尋

常內容，特約管理辦法之管理一詞，客觀上應包含違約處理方式之決定在

內，故可推知立法者有意授權主管機關，以特管辦法規範保險醫事服務機

構違約之處理，俾有效管理保險醫事服務機構，提供完善醫療服務之授權

目的。綜上，系爭規定一就授權主管機關訂定特管辦法之目的、內容及範
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圍尚稱明確，與法治國之法律授權明確性原則尚無違背。 
二、有關特管辦法是否逾越母法部分 

系爭規定二及三核其性質乃屬保險人為有效管理保險醫事服務機構並

督促其確實依特約本旨履約之必要措施，與違反行政法上作為義務而課處

罰鍰者有異，故未逾越母法之授權範圍。 
系爭規定四核其性質，係就上開停止特約之執行，規定得依保險醫事

服務機構之申請及健保署之同意，以停約之抵扣替代之，保險醫事服務機

構得繼續提供保險對象醫療服務，並申報醫療費用，仍屬保險人為有效管

理保險醫事服務機構並督促其確實依特約本旨履約之必要措施，未逾越母

法之授權範圍。 
系爭規定六係規定得經由特約而主張之債務不履行約定違約責任，亦

為違約處理之處置，核屬保險人為有效管理保險醫事服務機構並督促其確

實依特約本旨履約之必要措施，與現行健保法第81條第1項前段所規範之目

的及規範對象之行為態樣、不法內涵有異，故系爭規定六，未逾越母法之

授權範圍。 
三、有關停止特約與不予支付涉及比例原則部分 

……其中停止特約，更得視違約情節輕重不同而有1至3個月不同之處

置（96年4月16日修正發布全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第66
條違規處分裁量基準參照），並得僅停止違約之科別或服務項目全部或一

部、門診或住診；另又設有系爭規定四作為調節機制，並無顯不合理之

處。是特約中有關系爭規定二、三之停止特約及不予支付，與憲法第23條
比例原則尚無違背。 
四、有關停約之抵扣涉及比例原則部分 

系爭規定四停約之抵扣，係保險醫事服務機構報經健保署同意，依一

定方式核算扣減金額，由保險醫事服務機構繳納金額後，替代停約期間之

執行。……停止特約與憲法第23條比例原則既無違背，系爭規定四停約之

抵扣，自無違反憲法比例原則之可言。 

【協同意見書節錄】黃虹霞大法官提出 
行政契約基於係雙方當事人合意之本質、契約自由原則及行政契約之

功能考量等，應認為不適用法律保留原則。本件解釋為迴避系爭健保署之

停止特約、扣減醫療費用之性質到底是行使行政契約權利，還是行政處分
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之爭議，故而未先予定性，即未由行使行政契約之角度出發。更因如此，

乃未依契約之本質，直指系爭二至四及六規定，因已納入為健保特約約定

之內容，故就本件停止特約、扣減醫療費用爭議言：已不再適用法律保留

原則，當然更不生違反授權明確性問題。 
本件解釋理由書第5段固稱政府之行政措施涉及公共利益之重大事項

者，有法律保留原則等之適用；並稱健保特約內容涉及健保制度能否健全

運作，事涉憲法對全民生存權與健康權之保障，屬公共利益之重大事項，

仍應有法律或法律具體授權之命令為依據云云，但因未明指行政契約內容

原則上無法律保留原則等之適用，故對此問題之見解未全然明瞭。多數意

見的真意應該是健保特約內容是特例，不表示行政契約內容均有法律保留

原則之適用，但卻不予明說。這是本席不敢於讓步及必須以協同意見書補

充己見之主要罣礙所在。 
……本席所最擔憂的是：本件解釋被解讀為植基於醫事服務人員之工

作權及財產權之保障，因為若作此解讀，則那個行政契約內容會與契約相

對人之從業人員之工作、財產（所得）沒有與健保特約般間接關聯呢？則

豈不是全部行政契約都將需合於法律保留原則了嗎？寧有斯理哉！ 

憲法法庭111年憲判字第13號【健保資料庫案】 

【判決主文】 
一、個人資料保護法第6條第1項但書第4款規定：「有關病歷、醫療、基

因……健康檢查……之個人資料，不得蒐集、處理或利用。但有下列

情形之一者，不在此限：……四、公務機關或學術研究機構基於醫

療、衛生……之目的，為統計或學術研究而有必要，且資料經過提供

者處理後或經蒐集者依其揭露方式無從識別特定之當事人。」（下稱

系爭規定一）與法律明確性原則、比例原則尚屬無違，不牴觸憲法第

22條保障人民資訊隱私權之意旨。 
二、由個人資料保護法或其他相關法律規定整體觀察，欠缺個人資料保護

之獨立監督機制，對個人資訊隱私權之保障不足，而有違憲之虞，相

關機關應自本判決宣示之日起3年內，制定或修正相關法律，建立相關

法制，以完足憲法第22條對人民資訊隱私權之保障。 
三、就個人健康保險資料得由衛生福利部中央健康保險署以資料庫儲存、
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處理、對外傳輸及對外提供利用之主體、目的、要件、範圍及方式暨

相關組織上及程序上之監督防護機制等重要事項，於全民健康保險法

第79條、第80條（下併稱系爭規定二）及其他相關法律中，均欠缺明

確規定，於此範圍內，不符憲法第23條法律保留原則之要求，違反憲

法第22條保障人民資訊隱私權之意旨。相關機關應自本判決宣示之日

起3年內，修正全民健康保險法或其他相關法律，或制定專法明定之。 
四、衛生福利部中央健康保險署就個人健康保險資料之提供公務機關或學

術研究機構於原始蒐集目的外利用，由相關法制整體觀察，欠缺當事

人得請求停止利用之相關規定；於此範圍內，違反憲法第22條保障人

民資訊隱私權之意旨。相關機關應自本判決宣示之日起3年內制定或修

正相關法律，明定請求停止及例外不許停止之主體、事由、程序、效

果等事項。逾期未制定或修正相關法律者，當事人得請求停止上開目

的外利用。 

【理由書節錄】 
一、隱私權雖非憲法明文列舉之權利，惟基於人性尊嚴與個人主體性之維

護及人格發展之完整，並為保障個人生活私密領域免於國家與他人侵

擾及個資之自主控制，隱私權乃為不可或缺之基本權利，而受憲法第

22條所保障。其中就個人自主控制個資之資訊隱私權而言，乃保障人

民決定是否揭露其個資、及在何種範圍內、於何時、以何種方式、向

何人揭露之決定權，並保障人民對其個資之使用有知悉與控制權及資

料記載錯誤之更正權（司法院釋字第603號解釋參照）。【第31段】 
進一步而言，資訊隱私權保障當事人原則上就其個資，於受利用之

前，有同意利用與否之事前控制權，以及受利用中、後之事後控制

權。除當事人就獲其同意或符合特定要件而允許未獲當事人同意而經

蒐集、處理及利用之個資，仍具事後控制權外，事後控制權之內涵並

應包括請求刪除、停止利用或限制利用個資之權利。【第32段】 
二、系爭規定一係就原則上禁止蒐集、處理或利用之高敏感特種個資，例

外容許公務機關或學術研究機構基於醫療、衛生法定目的之統計或學

術研究必要，且擬蒐集、處理或利用之資料經一定程序處理後或揭露

時，無從識別特定當事人之前提下，得未經當事人同意予以強制蒐

集、處理或利用之規定。其屬對個人資訊隱私權中當事人（個資主 
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體）於事前以同意方式控制其個資權利之限制。【第34段】 
其次，個資若經處理，依其資料型態與資料本質，客觀上仍有還原而

間接識別當事人之可能時，無論還原識別之方法難易，若以特定方法

還原而可間接識別該個人者，其仍屬個資。當事人就此類資料之自主

控制權，仍受憲法資訊隱私權之保障。反之，經處理之資料於客觀上

無還原識別個人之可能時，即已喪失個資之本質，當事人就該資訊自

不再受憲法第22條個人資訊隱私權之保障。個資法第2條第1款以「得

直接或間接識別該個人」為是否屬個資之標準，即在表彰上開憲法對

個人資訊隱私權保障界限之意旨。【第35段】 
三、系爭規定一中「公務機關或學術研究機構」、「醫療、衛生目的」、

「為統計或學術研究之必要」均屬客觀上非難以理解之用語。而系爭

規定一以「無從識別特定之當事人」為利用病歷、醫療、基因、健康

檢查等個人健保資料之條件，「無從識別特定之當事人」之文義，首

可明確排除「可直接識別該個人」之資料型態；又與個資法第2條第1
款規定之個資定義合併觀察，亦可排除「完全匿名且無還原可能性，

因此不在個資法保護範圍內」之資料型態。準此，系爭規定一所採

「無從識別特定之當事人」文義，尚非難以理解，且應已足使一般受

規範者得預見，並可經由司法審查加以認定及判斷：系爭規定一之意

旨，係指基於醫療或衛生法定目的，為統計或學術研究必要而蒐集、

處理及利用個人健保資料之際，應採取去識別化之措施，使資料不含

可直接識別特定當事人之資訊，但其資料仍屬可能間接識別特定當事

人之資訊之情形。【第40段】 
是系爭規定一容許公務機關或學術研究機構為醫療或衛生之法定目

的，於統計或學術研究之必要時蒐集、處理及利用個人健保資料，並

規定相關要件，其意義尚非難以理解、受規範者所不能預見，或無從

經由司法審查加以認定及判斷，與法律明確性原則尚無違背。【第41
段】 

四、查系爭規定一所規範之個人健保資料，此等個資承載大量個人資訊，

可能描繪個人生活區域、行動軌跡……進而模擬建構其人格圖像之重

要個資，具有私密敏感與潛在延伸影響資料當事人之社會、經濟生活

之特質。此等個人健保資料如受侵害，其所致生危害結果之嚴重性，
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尤甚於指紋。……應採嚴格標準予以審查。【第45段】 
五、……系爭規定一寓有透過統計或學術研究累積科學知識技術等公共

財，諸如發現或確認辨識疾病有效治療方法，以提升醫療與公共衛生

之目的，是系爭規定一所稱基於醫療、衛生之統計及學術研究目的，

基本上尚難即謂不符特別重要公益目的之標準。惟實際操作上應由一

定之獨立監督機制，依申請個案之相關情狀作嚴格之審查。【第48
段】 

六、系爭規定一以去識別化及公務機關及學術研究機構為醫療、衛生之統

計或學術研究目的必要為合法蒐用要件，屬最小侵害手段。系爭規定

一與比例原則尚屬無違，不牴觸憲法第22條保障人民資訊隱私權之意

旨。【第56、59段】 
七、就資訊隱私權之保障而言，除應以法律明確訂定蒐用個資之目的及要

件外，應配合當代科技發展，運用足以確保資訊正確及安全之方式，

並對所蒐集之個資採取組織上與程序上必要之防護措施，以符憲法保

障人民資訊隱私權之本旨（司法院釋字第603號解釋參照）。前述組織

上與程序上必要之防護措施中，個資保護之獨立監督機制為重要之關

鍵制度。此一獨立監督機制之目的，在於確保個資蒐用者對於個資之

蒐用，均符合相關法令之規定，以增強個資蒐用之合法性與可信度，

尤其個人健保資料業已逸脫個人控制範圍，如何避免其不受濫用或不

當洩漏，更有賴獨立機制之監督。又其審酌事項尤應包括特予注意個

案利用之申請，其具體情狀是否合於比例原則，比如：依系爭規定一

為高敏感特種個資之原始蒐集目的外利用者，因醫療、衛生之範圍甚

廣，於具體個案中是否合於系爭規定一所欲達成之特別重要公益目

的，可能因統計或學術研究之內涵而有差異，是就為醫療、衛生目的

之統計或學術研究原始蒐集目的外利用之申請者，其是否確實符合特

別重要公益標準，以使所犧牲之法益與所欲保護之法益不致輕重不相

稱而失衡，暨是否確有強制蒐用必要等事項之審酌即屬之。至於監督

機制如何設置，例如設置一個統籌性之獨立監管機制，或於各相關法

律設置依各該專業領域設計之獨立監督機制，屬立法形成自由。【第

61段】 
八、由系爭規定二及其他相關法律規定整體觀察，健保署就個人健保資料
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之對外傳輸或提供利用相關行為，其所應遵循之法定要件與正當程

序……暨相關組織上及程序上之監督防護機制等重要事項，均未見相

關法律有所規定……於此範圍內，不符憲法第23條法律保留原則之要

求，違反憲法第22條保障人民資訊隱私權之意旨。……【第67段】 
九、就健保署將個人健保資料提供公務機關或學術研究機構原始蒐集目的

外利用，當事人之停止利用權應仍受憲法第22條規定保障。但由相關

法制整體觀察，卻未見立法者依所保護個人資訊隱私權與利用目的間

法益輕重及手段之必要性，而為適當權衡及區分，一律未許當事人得

請求停止利用，停止利用應遵循之相關程序亦無規定，亦即欠缺當事

人得請求停止利用之相關規定，顯然於個人資訊隱私權之保護有所不

足；於此範圍內，違反憲法第22條保障人民資訊隱私權之意旨。……

【第71段】 

【部分不同意見書節錄】黃昭元大法官提出 
一、目的審查部分： 

將所有基於醫療或衛生之統計及學術研究都一律評價為特別重要公

益，恐怕有失籠統、過寬。……各類學術研究與醫療、衛生目的之達成

間，更有直接或間接關聯、遠近程度不等的差異。縱認上述各類學研究之

可能效益皆具有公共財之性質，但鑑於其效益類型與程度不一，立法者仍

應有更嚴謹的區別或限縮，而不是要求人民資訊隱私權當然退讓。 
二、系爭個資法規定之去識別化措施仍非最小侵害手段 

……系爭個資法規定及其實踐所採之去識別化措施（尤其是其方式及

項目）顯非最小侵害手段，而另有侵害較小之其他手段，應無法通過嚴格

審查標準之審查。……就本案而言，健保署在提供健保資料予衛福部時，

僅是以金鑰加密（有如加鎖）後交給衛福部，之後衛福部再以金鑰解密，

即取得完整、無任何去識別化之健保個資。然而加鎖之加密方式與去識別

化是不同的方式，前者無法取代後者。……單純加鎖式的加密方法仍不足

以符合資訊隱私的保障要求。 
三、有事後退出權的保障始符合衡平性原則 

……按衡平性審查之具體操作本應就目的利益及手段侵害間，進行實

際或預估損益之程度比較，而不應只是抽象概念式的論斷。多數意見在此

之所以僅有空洞論述，可能和其在目的審查時，也是一筆帶過式地承認
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「基於醫療、衛生之統計及學術研究目的」，當然均屬特別重要公益的概

括論斷有關。……考量人民對於國家之強制蒐集健保資料並建置健保資料

庫予以利用，早已無從行使其事前同意權，在制度上自有必要賦予個別人

民行使事後之退出權，以此平衡人民事前同意權之喪失，這可說是人民對

其個人健保資料自主控制權的最後一道防衛。就權利衡平的抽象審查而

言，有個人退出權之保障，才足以維持集體性公益與個別性私益間之衡

平，而不致淪於公益永遠大於私益的空洞衡平想像。 

【部分不同意見書節錄】許宗力大法官提出 
……立法者於組織與程序規範設計之裁量空間應收縮至零，且壓縮到

要合乎正當程序要求，只剩唯一的選擇，也就是建置一套含獨立第三方監

督機制之組織與程序保護規定，否則即違反憲法正當程序要求。……本判

決多數意見不僅不認為欠缺個資保護之獨立監督機制違憲，只願承認有違

憲之虞，且將系爭規定與組織、程序保護機制分開評價，認為後者僅是整

部個資法規範不足的問題，不影響國家目的外利用健保個資，而認定系爭

規定不違反比例原則。……無異表示國家可以先上車後補票……。 

111年憲判字第19號【全民健保停保復保案】 

【判決主文】 
一、全民健康保險停保及復保制度影響被保險人權利義務，並涉及重大公

共利益，其重要事項之具體內容，應有法律或法律明確授權之命令為

依據，始符法律保留原則之要求。全民健康保險法施行細則第37條第

1項第2款規定：「保險對象具有下列情形之一，得辦理停保，由投保

單位填具停保申報表一份送交保險人，並於……出國期間，暫時停止

繳納保險費，保險人亦相對暫時停止保險給付：……二、預定出國6個
月以上者。但曾辦理出國停保，於返國復保後應屆滿3個月，始得再次

辦理停保。」及第39條第1項第2款規定：「保險對象停保後，應依下

列規定辦理：……二、預定出國6個月以上者，應自返國之日復保。但

出國期間未滿6個月即提前返國者，應自返國之日註銷停保，並補繳保

險費。」未有法律明確授權，即就全民健康保險停保及復保等權利義

務關係重要事項逕為規範，違反法律保留原則，至遲於本判決公告之

日起屆滿2年時，失其效力。 
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二、上開二規定就停保及復保所設要件，尚未牴觸憲法第23條比例原則，

與憲法第22條保障管理自身健康風險之自主決定權及第15條保障財產

權之意旨尚無違背，亦無違憲法第7條保障平等權之意旨。 

【判決理由節錄】 
一、基本權利部分 

查全民健保固因提供人民醫療照護，而得歸類為給付行政措施，然其

性質既屬強制性之社會保險（全民健保法第1條第2項規定參照），凡具我

國國籍並設有戶籍者，均有加入全民健保之義務（全民健保法第8條規定

參照），即難免限制人民受憲法第22條保障管理自身健康風險之自主決定

權（例如決定以自己積蓄、購買商業保險或親友接濟等方式因應健康風險

之自由權利），並因涉及課予繳納保險費義務而影響人民財產權。司法院

釋字第472號解釋固未明白提及全民健保限制人民何種基本權利，但已宣示

「強制全民參加全民健康保險之規定，係國家為達成全民納入健康保險，

以履行對全體國民提供健康照護之責任所必要，符合憲法推行全民健康保

險之意旨」，顯不否認作為給付行政措施之全民健保亦涉及人民自由權利

之限制，只是該限制屬為追求公益目的「所必要」而合憲；之後司法院釋

字第676號解釋則明白提及全民健保限制人民之財產權。【第11段】 
本判決首次出現「管理自身健康風險之自主決定權」之用字。 
二、法律保留原則部分 

系爭規定一明定：「保險對象具有下列情形之一，得辦理停保，由投

保單位填具停保申報表一份送交保險人，並於……出國期間，暫時停止繳

納保險費，保險人亦相對暫時停止保險給付：……二、預定出國6個月以上

者。但曾辦理出國停保，於返國復保後應屆滿3個月，始得再次辦理停

保。」系爭規定二則明定：「保險對象停保後，應依下列規定辦理：……

二、預定出國6個月以上者，應自返國之日復保。但出國期間未滿6個月即

提前返國者，應自返國之日註銷停保，並補繳保險費。」系爭規定一及二

規定長期（6個月以上）出國者得辦理停保，自返國之日應復保，返國復保

後應屆滿3個月，始得再次辦理停保，如前所述，除涉及人民受憲法保障

管理自身健康風險之自主決定權與財產權外，亦因影響全民健保制度之公

平性，與其整體財務之健全發展，而堪認定屬攸關公共利益之重大事項，

且觀其具體內容，亦顯非執行法律之細節性或技術性事項，因此應有法律
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或法律具體明確之授權為依據，始符憲法第23條法律保留原則之要求（司

法院釋字第524號及第753號解釋參照）。【第14段】 
三、平等權審查密度部分 

至系爭規定一及二是否違反憲法保障管理自身健康風險之自主決定權、

財產權及平等權之意旨部分。查系爭規定一及二就短暫期間返國之國民，並

未區分是否使用全民健保之醫療資源，一律要求應自返國之日復保，並繳納

保險費，屆滿3個月後始得再次辦理停保，且未如全民健保法施行細則第39
條第2項規定，就短期返國者，設有政府駐外人員於一定條件內免依系爭規

定二註銷停保或復保，其就人民管理自身健康風險之自主決定權及財產權確

已形成一定限制，並以長期旅居國外人民是否具有駐外人員身分為分類標準

而形成差別待遇。鑑於全民健保為國家為履行憲法委託之義務所設之制度

（憲法增修條文第10條第5項規定參照），其因而限制人民自由權利，比

單純根據憲法第23條基於公共利益之考量而限制人民權利者，具有更高之

正當性，司法者從事比例原則之審查時，應予更多之尊重；且因社會政策

涉及國家整體資源之分配與運用，政治部門需要盱衡政治、經濟、社會等

各項條件作綜合考量，基於權力分立之要求，本即擁有較大自由形成空

間；況所涉及差別待遇並非可疑分類所形成。是該限制及差別待遇，其目

的若為追求正當之公共利益，限制及差別待遇之手段與目的間具有合理關

聯，即與憲法比例原則及保障平等權之意旨無違。【第17段】 
 

二、醫藥相關司法院大法官釋字及憲法法庭判決 

釋字第711號（藥師執業處所限制案） 

【解釋文】 
藥師法第十一條規定：「藥師經登記領照執業者，其執業處所應以一

處為限。」未就藥師於不違反該條立法目的之情形下，或於有重大公益或

緊急情況之需要時，設必要合理之例外規定，已對藥師執行職業自由形成

不必要之限制，有違憲法第二十三條比例原則，與憲法第十五條保障工作

權之意旨相牴觸，應自本解釋公布之日起，至遲於屆滿一年時失其效力。 
改制前之行政院衛生署（現已改制為衛生福利部）中華民國一○○年

四月一日衛署醫字第一○○○○○七二四七號函限制兼具藥師及護理人員
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資格者，其執業場所應以同一處所為限，違反憲法第二十三條法律保留原

則，應自本解釋公布之日起不再援用。 

【理由書節錄】 
系爭規定明定：「藥師經登記領照執業者，其執業處所應以一處為

限。」限制藥師於登記領照執業後，僅得於一處所執業，核屬對藥師執行

職業之方法、地點所為之限制。查系爭規定之立法目的，係為推行藥師專

任之政策及防止租借牌照營業之不法情事（立法院公報第六十七卷第八十

七期委員會紀錄第三十一頁參照）。……系爭規定限制藥師執業處所於一

處，乃出於確保醫藥管理制度之完善、妥善運用分配整體醫療人力資源，

並維護人民用藥安全等公共利益之考量。立法者為此限制，其目的雖屬正

當，惟仍不得逾越必要之程度，而對藥師之執行職業自由為過度限制，始

符憲法第二十三條之比例原則。 
系爭規定將藥師執業處所限於一處，固有助於前揭立法目的之達成。

惟藥師依法本得執行各種不同之業務（藥師法第十五條參照），社會對執

行不同業務藥師之期待因而有所不同，且因執業場所及其規模之差異而應

有彈性有效運用藥師專業知識之可能。又於醫療義診，或於缺乏藥師之偏

遠地區或災區，配合巡迴醫療工作及至安養機構提供藥事諮詢服務等活

動，由執業之藥師前往支援，並不違反前揭立法目的，實無限制之必

要。……相關機關至系爭規定於藥師不違反前揭立法目的之情形下，或於

有重大公益或緊急情況之需要時，一律禁止藥師於其他處所執行各種不同

之藥事業務，未設必要合理之例外規定，已對藥師執行職業自由形成不必

要之限制，有違憲法第二十三條比例原則，而與憲法第十五條保障工作權

之意旨相牴觸。 
按各類醫事人員如何提供醫療服務，具有高度專業及技術之差異性。

立法者基於維護醫療品質與保障國民健康之考量，得針對各類專門醫事人

員執業之方法、時間及地點而為不同限制。系爭規定與規範其他醫事人員

執業處所之規定雖有不同，惟係立法者衡量藥師與其他醫事人員職業性質

之差異及其他相關因素所為之不同規定，尚不生牴觸憲法第七條平等原則

之問題。 
系爭函釋謂：「四、至於藥師兼具護士雙重醫事人員資格，雖得依各

該醫事人員專門職業法律之規定，分別申請執業執照，惟其雙重資格執業
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場所以同一處所為限。」惟藥師法並未規定人民同時領有藥師及護理人員

證書，其執業場所僅得以同一處所為限。系爭函釋已對人民工作權增加法

律所無之限制，與法律保留原則有違，應自本解釋公布之日起，不再援

用。 

【協同意見書】湯大法官德宗提出 
系爭規定（藥師限於一處執業）及系爭函（藥師兼具他項醫事人員資

格者，限於同一處執業）之目的乃在確保藥師親自提供專業服務，以維護

國民用藥安全，殆為各方所不爭。 
然，「一處執業」終不等於「親自提供專業服務」，至為顯然！是理

智之人不免懷疑：「一處執業」（甚至「同一處執業」）之限制既然不能

確保藥師「親自服務」，何不改以其他更為有效之方法代替？……則「一

處執業」（含「同一處執業」）的規定，是否過度限制了藥師（含兼具其

他醫事人員資格之藥師）的「工作權」（或更精確地說，其「執行職業之

自由」）？ 
又或從權利衝突調和的觀點看，世上難道沒有其他較能兼顧公益（維

護國民用藥安全）及私權（藥師執行職業自由）的管理方法？總之，本案

爭議看似法令解釋問題，實為藥師管理問題。 
……本案既可輕易想見尚有其他「較不侵害藥師執業自由」，而能同

樣有效（甚或更有效地）「維護國民用藥安全」的管理方法存在，系爭手

段（限於一處執業）與目的達成間即不具備合理關聯，而已逾越憲法第二

十三條所定之「必要」程度。據上，系爭規定未能通過「手段與目的關聯

性」之檢驗。 
查本件多數意見宣告系爭規定違憲之理由僅：其「一律禁止藥師於其

他處所執行各種不同之藥事業務，未設必要合理之例外規定，已對藥師執

行職業自由形成不必要之限制，有違憲法第二十三條比例原則，而與憲法

第十五條保障工作權之意旨相牴觸」，並非指摘「限於一處執業」之規定

本身違憲。惟，依本席前述論理，系爭規定「限於一處執業」本身即違

憲，遑論其一律禁止，未設有例外規定。 
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釋字第750號（以外國學歷應牙醫師考試之資格案） 

【解釋文】 
行政院衛生署（改制後為衛生福利部）中華民國98年9月16日修正發布

之醫師法施行細則第1條之1，及考試院98年10月14日修正發布之專門職業

及技術人員高等考試醫師牙醫師考試分試考試規則「附表一：專門職業及

技術人員高等考試醫師牙醫師考試分試考試應考資格表」牙醫師類科第1
款，關於國外牙醫學畢業生參加牙醫師考試之應考資格部分之規定，尚未

牴觸憲法第23條法律保留原則、比例原則，與憲法第15條工作權及第18條
應考試權之保障意旨無違，亦不違反憲法第7條平等權之保障。 

【理由書節錄】 
行政院衛生署98年9月16日修正發布之醫師法施行細則第1條之1規定：

「（第1項）本法第2條至第4條所稱實習期滿成績及格，指在經教學醫院評

鑑通過，得提供臨床實作訓練之醫療機構，於醫師指導下完成第1條之2至
第1條之4所定之科別及週數或時數之臨床實作，各科別考評成績均及格，

且持有該醫療機構開立之證明。（第2項）中央主管機關得就前項實習，辦

理臨床實作訓練申請人與醫療機構間之選配分發，並得就該業務委託民間

專業機構或團體辦理。」（下稱系爭規定一）乃中央衛生主管機關基於醫

師法第42條授權訂定之施行細則，而就同法第2條至第4條所稱「實習期滿

成績及格」所為之規定，內容包括臨床實作訓練之醫療機構、臨床實作之

科別及週數或時數之要求，以及考評成績之處理等，皆屬執行法律之細節

性、技術性次要事項，其由中央衛生主管機關以命令為必要之規範，無違

憲法第23條法律保留原則之要求。 
考試院98年10月14日修正發布之專門職業及技術人員高等考試醫師牙

醫師考試分試考試規則「附表一：專門職業及技術人員高等考試醫師牙醫

師考試分試考試應考資格表」牙醫師類科第1款規定，得應專門職業及技術

人員高等考試牙醫師考試分試考試者為：「公立或立案之私立大學、獨立

學院或符合教育部採認規定之國外大學、獨立學院牙醫學系、科畢業，並

經實習期滿成績及格，領有畢業證書者。但國外大學、獨立學院牙醫學

系、科畢業者，其實習期滿成績及格之認定標準，依行政院衛生署中華民

國98年9月16日修正發布之醫師法施行細則規定辦理。」（下稱系爭規定
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二）此乃考試院依授權所訂定，其本文內容與醫師法第4條規定同，且其但

書規定依系爭規定一辦理，並未逾越法律授權之範圍或增加母法所無之限

制，不違反法律保留原則。 
系爭規定一及二關於實習期滿成績及格之規定，係為確保醫師之專業

能力及醫療品質，以維護病患權益，增進國民健康，其目的應屬正當。其

規定之內容，包括臨床實作訓練之醫療機構、臨床實作之科別及週數或時

數之要求，以及考評成績之處理等，皆有助於上開目的之達成，且無顯不

合理之處。是系爭規定一及二尚難認違反憲法第23條之比例原則而侵害人

民受憲法第15條保障之工作權及第18條保障之應考試權。 
國外牙醫學畢業生未必受有足夠臨床實作訓練，且縱使受有臨床實作

訓練，但於國外使用之語言、醫療文化及接觸之疾病型態，與國內情形並

不相同，故仍欠缺前揭臨床實作經驗。系爭規定一及二規定，國外牙醫學

畢業生須於主管機關認可之醫療機構完成一定之臨床實作訓練，可彌補臨

床實作經驗之不足，皆有助於上開目的之達成，且無顯不合理之處。是此

等差別待遇與其目的之達成間具備合理關聯，尚無違背憲法第7條平等權

保障之意旨。 

釋字第767號（常見且可預期之藥物不良反應不得申請藥害救濟案） 

【解釋文】 
藥害救濟法第13條第9款規定：「有下列各款情事之一者，不得申請藥

害救濟：……九、常見且可預期之藥物不良反應。」未違反法律明確性原

則及比例原則，與憲法保障人民生存權、健康權及憲法增修條文第10條第8
項國家應重視醫療保健社會福利工作之意旨，尚無牴觸。 

【理由書節錄】 
藥害救濟法第13條第9款規定：「有下列各款情事之一者，不得申請藥

害救濟：……九、常見且可預期之藥物不良反應。」（下稱系爭規定）所

謂「常見且可預期之藥物不良反應」，係屬不確定法律概念。「常見」、

「可預期」之意義，依據一般人民日常生活與語言經驗，尚非難以理解，

而藥物「不良反應」於藥害救濟法第3條第4款亦已有明確定義。又一般受

規範者（即病人及其家屬）依系爭規定縱無法完全確知其用藥行為是否符

合請求藥害救濟之要件，惟應可合理期待其透過醫師之告知義務、藥袋上
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標示或藥物仿單上記載，就用藥之不良反應之可預期性、發生機會及請求

藥害救濟之可能性等，可以有合理程度之預見。另常見、可預期之意義，

主管機關參照國際歸類定義，將不良反應發生率大於或等於百分之一者，

定義為系爭規定所稱之「常見」；且前揭標準業經藥害救濟法第15條所定

之藥害救濟審議委員會所援用，於實務上已累積諸多案例可供參考。是其

意義於個案中並非不能經由適當組成之機構依其專業知識加以認定及判

斷，且最終可由司法審查予以確認。 
系爭規定將常見且可預期之藥物不良反應完全排除於得申請藥害救濟

範圍之外，係基於藥害救濟基金之財務平衡、有限資源之有效運用、及避

免藥商拒絕製造或輸入某些常見且可預期有嚴重不良反應，但確實具有療

效藥品之考量，其目的洵屬正當。……基於風險分擔之考量，系爭規定將

常見且可預期之藥物不良反應排除於藥害救濟範圍之外，有助於前開目的

之達成，並無顯不合理之處，與比例原則無違。是系爭規定與憲法保障人

民生存權、健康權及憲法增修條文第10條第8項國家應重視醫療保健社會福

利工作之意旨，尚無牴觸。 
系爭規定固與憲法尚無違背，惟相關機關仍應盱衡醫藥產業整體發展

趨勢、藥害救濟制度之公益及永續性，與社會衡平原則及社會補償合理性

等情事，適時檢討系爭規定有關藥害救濟給付之不予救濟要件，且不應過

度擴張藥害不予救濟之範圍，阻絕受藥害者尋求救濟之機會。 

【協同意見書節錄】許宗力大法官提出 
因既然可合理期待醫師之告知義務，則爾後藥害救濟審議委員會適用

系爭規定時，自有義務確認「使用藥物時」，病人及其家屬是否確有經醫

療專業人員充分告知，或閱讀藥袋、仿單之記載，而於合理程度內有預見

藥物存有常見且可預期不良反應之藥害之可能（見理由書均併此指明這一

段）。是日後假設醫師未善盡告知義務，或仿單記載不明，導致病人及其

家屬於使用藥物時對藥物不良反應是否常見、可預期，主觀上無從知悉，

即使客觀上該藥物不良反應之發生率的確大於或等於百分之1，委員會亦

不得因此就逕行根據系爭規定拒絕藥害救濟之申請。本號解釋如果有「亮

點」，有對無奈與痛苦的病人及其家屬作出些微幫助，大概就在這一點的

突破了。 
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【不同意見書節錄】羅昌發大法官提出 
多數意見並未將系爭規定中之「常見」與「可預期」二項獨立法律要

件，為分別論述。例如，多數意見謂：「常見、可預期之意義，主管機關

參照國際歸類定義，將不良反應發生率大於或等於百分之一者，定義為系

爭規定所稱之『常見』（改制前行政院衛生署100年10月7日署授食字第

1001404505號函參照）」（見本號解釋理由書第5段）。多數意見此種論

述，顯係將百分之一之發生率（即「常見」之認定），用以說明「可預

期」之要件。混淆了兩個不同的法律要件與概念。 
有關系爭規定中之「常見」一詞：如以文字通常含意，一般人民在日

常生活上使用「常見」一詞，應係指常可見到或經常發生。多數意見認同

主管機關以「百分之一發生率」作為常見與否之認定標準。然藥物不良反

應之「百分之一發生率」，在一般人民日常生活與語言經驗，應屬稀有；

顯然不是常可見到或經常發生。足見系爭規定中之「常見」要件，並非一

般人所理解之概念。 
有關系爭規定中之「可預期」一詞：本席認為，系爭規定之「『可預

期』不良反應」之要件，不明確之情形，亦甚為明顯。蓋藥物對人體之作

用，因人、因病情、因用藥狀況等諸多變數，常有差異。究竟應符合何種

程度之預期可能性或確定性，始符合系爭規定所稱之「『可預期』不良反

應」，該規定並未提供相當的判定基礎。 

釋字第778號（醫藥分業下之醫師藥品調劑權案） 

【解釋文】 
藥事法第102條第2項規定：「全民健康保險實施2年後，前項規定以在

中央或直轄市衛生主管機關公告無藥事人員執業之偏遠地區或醫療急迫情

形為限。」限制醫師藥品調劑權，尚未牴觸憲法第23條比例原則，與憲法

第15條保障人民工作權之意旨，尚無違背。 
藥事法施行細則第50條及行政院衛生署食品藥物管理局（現已改制為

衛生福利部食品藥物管理署）中華民國 100 年 4 月 12 日 FDA 藥字第

1000017608號函說明三對於藥事法第102條第2項醫療急迫情形之解釋部

分，均為增加法律所無之限制，逾越母法之規定，與憲法第23條法律保留

原則之意旨不符。上開施行細則規定應自本解釋公布之日起，失其效力；
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上開函應自本解釋公布之日起，不再援用。 

【理由書節錄】 
藥事法第102條第2項（下稱系爭規定一）明定：「全民健康保險實施2

年後，前項規定（按：即醫師得依自開處方，親自為藥品之調劑之規定）

以在中央或直轄市衛生主管機關公告無藥事人員執業之偏遠地區或醫療急

迫情形為限。」對醫師從事診治病人所為執行職業自由之限制。此項限

制，立法者如為追求一般公共利益，且該限制有助於目的之達成，又別無

其他相同有效達成目的而侵害較小之手段可資運用，而與其所欲維護公益

之重要性亦合乎比例之關係時，即無違於比例原則。 
系爭規定一所採取限制醫師藥品調劑權之手段，使藥師得以在調劑藥

品過程中再次確認用藥之正確性，有助於目的之達成，且已無其他相同有

效並較溫和之手段可達成目的，尚難謂逾越必要之程度。又系爭規定一固

限制醫師之藥品調劑權，但尚非涉及醫師執行職業內容與方式之全部或核

心，是衡量醫師工作權因此所受之損害，相對於該規定所欲維護之公益，

亦難認立法者採取手段所造成之損害與其所欲達成目的之利益顯失均衡。 
綜上，系爭規定一尚未牴觸憲法第23條比例原則，與憲法第15條保障

人民工作權之意旨，尚無違背。 
主管機關依藥事法第105條規定訂定施行細則，於藥事法施行細則第50

條（下稱系爭規定二）明定：「本法第102條第2項所稱醫療急迫情形，係

指醫師於醫療機構為急迫醫療處置，須立即使用藥品之情況」，行政院衛

生署食品藥物管理局100年4月12日FDA藥字第1000017608號函（下稱系爭

函）闡釋系爭規定二所稱「立即使用藥品」，係指「醫師於急迫醫療處置

時，當場施與針劑或口服藥劑」。一律將醫療急迫情形限於醫師為急迫醫

療處置，須立即使用藥品、當場施與針劑或口服藥劑之情況，過度限縮系

爭規定一所稱「醫療急迫情形」之意義，均為增加法律所無之限制，牴觸

母法為因應緊急醫療需要及保障病人整體權益之意旨，逾越母法之規定，

與憲法第23條法律保留原則之意旨不符。 

【協同意見書節錄】詹森林大法官提出 
本席對系爭規定一審查標準選擇之論理過程，認仍有補充必要，爰提

出協同意見書如下。 
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關於系爭規定一，……衡諸醫師法第11條、第12條、第12條之1、第13
條、第14條及系爭規定一，亦可得知，醫師於診治病人時，親自診察、施

行治療、開給方劑、調配藥品與交付服用，乃為其從事醫療行為之內容與

方法，故就其中之藥品調劑所為之限制，係三階理論中對「執行職業自由

所為之限制」。 
惟進一步探討者，乃對此限制有無得提高審查標準之理由？或可討論

者為：系爭規定一對醫師藥品調劑權之限制，是否已對醫師從事其職業產

生實質阻絕之效果？縱認……致已實質阻絕醫師為藥品調劑；然仍須考慮

者，此項限制，是否已實質阻絕醫師從事其職業？ 
依據上述醫師法第11條等關於醫師職務項目之規定，及一般人民對於

醫師職業範圍之理解，診察病因、施行治療及開給方劑，始為醫師專業所

在及核心業務；相較之下，藥品調劑權，則為藥師之專業及其職業之本質

（藥師法第16條至第19條規定參照)。據此，仍難謂系爭規定一對醫師所為

調劑藥品之限制，已構成實質阻絕醫師從事其職業之效果。 
另查，綜合系爭規定一及藥事法第102條第1項，顯見立法者在採取醫

藥分業政策時，已兼顧偏遠地區及醫療急迫病人之生命、身體及健康，遂

就醫師自行調劑藥品權制定合理必要之例外規範。對此規範，尚無類似釋

字第711號解釋所指，應基於更重要之公益目的，而為其他特殊考量之情

事。 
因此，對系爭規定一，仍應維持適用寬鬆之審查標準。 

【部分不同意見書節錄】黃昭元大法官提出 
多數意見認為系爭細則及100年函過度限縮系爭法律之適用範圍，增加

法律所無之限制，因此違反法律保留原則。這固然是向來本院解釋先例就

法律保留原則之適用，所常見的理由與結論。然縱認系爭細則與100年函確

係過度限縮，惟這仍在系爭法律所稱「醫療急迫情形」之文義範圍內，並

未逾越其文義範圍之外延。如對照108年函之微調擴張，本席認為：即使認

為系爭細則與100年函因過度限縮而違憲，其真正問題所在，應該是內容

違憲（過度限制），而非違反法律保留原則之形式違憲而已。 
在目前的雙軌制實踐下，系爭法律所稱醫療急迫情形之例外，對醫師

看似嚴苛，但對藥師而言，則已是雙軌制下的最後防線。如果過度擴張醫

療急迫情形之範圍，恐怕會讓整個醫藥分業制度的天平更傾向醫師一方。
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再者，醫藥分業的主要目的應該是為維護病人權益，讓藥師對於醫師所開

處方之藥效、藥品間之可能衝突、對病人之可能副作用等，能有多一層的

專業監督。因此醫療急迫情形的範圍，確實不應過寬，以免實質淘空醫藥

分業制度的目的。 

112年憲判字第17號【禁止醫師為醫療廣告案】 

【判決主文】 
醫療法第84條規定：「非醫療機構，不得為醫療廣告。」其中關於禁

止醫師為醫療廣告之部分，與憲法第11條保障言論自由之意旨有違，於此

範圍內，應自本判決公告之日起，失其效力。 

【判決理由節錄】 
憲法第11條規定，人民之言論自由應予保障。其中非關公意形成、真

理發現或信仰表達之商業言論，固兼具意見表達之性質，然尚不能與其他

言論自由之保障等量齊觀，立法者亦得對商業言論為較嚴格之規範。惟商

業言論提供之訊息，其內容為真實、無誤導性，以合法交易為目的而有助

於消費大眾作出經濟上之合理抉擇者，仍應受憲法第11條言論自由之保

障。國家為保障消費者獲得真實而完整之資訊，避免商業廣告或標示內容

造成誤導作用，或為增進其他重要公共利益目的，例如保護國民健康，自

得立法採取與上述目的之達成間具有實質關聯之手段，限制商業廣告，迭

據大法官作成解3釋（司法院釋字第414號、第577號及第794號解釋參

照）。【第17段】 
系爭規定係限制醫療廣告之主體，與前開大法官解釋，係針對立法者

對於言論內容之限制所為闡釋，二者雖有不同，然系爭規定所禁止者，仍

與言論自由之限制有關，故前開大法官所闡釋之審查標準，亦可援用於本

件。醫師為醫療廣告，除涉及醫師表現自我，傳播訊息予大眾之言論自由

外，亦與國民健康有密切關聯，從而立法者自得為達成保護國民健康之目

的，採取與此目的之達成間，具有實質關聯性之手段，以為管制。【第18
段】 

由立法沿革及立法理由可知，系爭規定之目的有二，其一係為避免醫

師為醫療廣告，造成管理上之困難，其二則係避免不當廣告而維護國民健

康。【第25段】 
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按醫師為醫療廣告涉及醫師受憲法保障之言論自由，非有為維護國民

健康而增進公共利益之必要，不得限制之（憲法第23條規定參照）。醫療

廣告由醫師或醫療機構為之，對於民眾取得醫療資訊之助益，並無本質上

差異，系爭規定若僅為醫療廣告行政管理方便之目的，准許醫療機構為醫

療廣告而禁止醫師為之，固難認係為追求重要公共利益。惟系爭規定尚有

維護國民健康之目的，從而仍可認為係為追求重要公共利益，與憲法尚無

牴觸。【第26段】 
……又我國自32年醫師法制定施行起，迄75年醫療法制定施行止，醫

師法均准許醫師為醫療廣告，期間已歷40餘年，未見相關衛生福利機關提

出任何實證資料，足以推論一旦准許醫師為醫療廣告，必會為不當醫療廣

告，因而可認為禁止醫師為醫療廣告，乃為維護國民健康或增進公共利益

所必要。是以系爭規定之立法目的為維護國民健康，與所採全面禁止醫師

為醫療廣告之手段間，難認有實質關聯性。立法者雖又以醫師原則上應於

衛生主管機關核准登記之醫療機構執業，作為禁止醫師為醫療廣告之另一

理由。然而，醫師執行醫療業務，非絕對應於醫療機構為之，於符合一定

條件下，得於醫療機構外執行業務，更非僅能於同一醫療機構執業。故醫

師得否自主為醫療廣告與醫療機構可否為醫療廣告，分屬二事，尚難以醫

療機構已可為醫療廣告為由，即禁止醫師為之。醫師依其本於醫師資格為

醫療行為之獨立性，就其醫療業務所為廣告，非醫療機構所能代替，自應

受憲法言論自由之獨立保障。【第28段】 
是系爭規定為達到維護國民健康之目的，與所採禁止醫師為醫療廣告

之手段間，難認有何實質關聯，違反憲法第23條比例原則，與憲法第11條
保障醫師言論自由之意旨有違。【第29段】 

【協同意見書節錄】許志雄大法官提出，謝銘洋大法官、楊惠欽大法官加入 
系爭規定禁止醫師為醫療廣告，固與醫師職業自由之規制有關，但其

屬職業活動之規制，甚至係周邊而非核心部分（醫療行為）之規制，依據

「三階段理論」，應採寬鬆審查基準。關於平等權方面，系爭規定就醫療

機構與醫師乃至其他個人或團體所為差別待遇，非以「可疑類型」或「準

可疑類型」為區別指標，參照前述，同樣應寬鬆審查，以採取合理性基準

為宜。反之，言論自由部分，多數意見參照司法院釋字第414號、第577號
及第794號等有關商業言論之解釋，認應採取實質關聯性基準，亦即為中度



附錄 全民健康保險暨醫藥相關實務見解 9-33 

審查（理由第17段及第18段參照）。與職業自由及平等權部分相比，言論

自由部分既然應採取較嚴格之審查基準，則以之為審查焦點，順理成章。

況言論自由部分之審查，已獲致系爭規定違憲之結論，自無庸續為職業自

由及平等權部分之審查。本號判決完全針對言論自由加以審查，至職業自

由及平等權則未予置喙。本席認為此一作法尚屬允當。 
醫療廣告屬商業言論範疇，本號判決以中度基準審查系爭規定對醫師

為醫療廣告之規制，就基準之擇定結果而言，堪稱妥適。惟何以採取此等

基準，多數意見所述理由及論證恐未盡周延，有待補充。 
本席認為，醫療具有高度專業性，醫療廣告是否屬實，有無虛偽誇張

等情事，常非一般人所能判斷。國家為確保民眾權益，就醫療廣告施以較

其他商業言論嚴格之規制（醫師、律師、會計師及建築師等專門職業人員

採資格制，其職業選擇自由嚴格受規制，應係出於相同考量），尚屬必

要。基此，醫療廣告似可適用較其他商業言論寬鬆之審查基準。然系爭規

定全面禁止醫師為醫療廣告，其規制手段嚴厲，著眼於此，無寧應採比一

般商業言論內容規制嚴格之審查基準。兩相權衡，採取中度之實質關聯性

基準，可謂穩健之作法。 

113年憲判字第10號【醫療費用收取標準案】 

【判決主文】 
一、醫療法第21條規定：「醫療機構收取醫療費用之標準，由直轄市、縣

（市）主管機關核定之。」（即系爭規定一）與同法第22條第2項規

定：「醫療機構不得違反收費標準，超額或擅立收費項目收費。」

（即系爭規定二）合併觀察，所稱之「醫療費用之標準」及「收費項

目」，與法律明確性原則尚屬無違。 
二、上開醫療法第21條、第22條第2項及醫療法施行細則第11條第3項規

定：「本法第22條第2項所稱擅立收費項目收費，指收取未經依本法第

21條規定核定之費用。」（即系爭規定三）未牴觸憲法第23條比例原

則，與憲法第15條保障醫療機構之職業自由及第22條保障契約自由之意

旨均屬無違。 

【判決理由節錄】 
系爭規定一及二係對於醫療機構收取醫療費用共同形成管制規
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定······。是該等法規範之規定內容是否明確，自應將系爭規定一及二綜合

觀察，並以受規範者即「醫療機構」之專業認知而為判斷。〔第26段〕 
系爭規定一所稱之「醫療費用之標準」及系爭規定二所稱「收費項

目」應包括：為達一定之治療或矯正目的而須反覆實施相同之醫療措施，

且於首次診療時即須決定究應實施若干次數之相同醫療措施方為適當，即

所謂「療程」，仍應有醫療學理或專業常規之支持，其次數及費用（於首

次實施時即可收取全部費用）應經地方主管機關核定，屬受規範之醫療機

構所得理解及預見，並可依一般法律解釋方法經由司法審判予以審查。且

就醫療費用核定之實務以觀，確有醫療機構就實施多次同一醫療措施預先

收取診療費用，向地方主管機關申請事前核定（關係機關於說明會後之補

充資料參照），就此而言，系爭規定一及二於法律明確性原則尚屬無違。

【第29段】 
系爭規定一至三對醫療機構（含醫師）關於從事工作內容之執行職業

自由，及對醫療機構及醫療需求者間締結醫療契約自由形成一定程度之限

制，其限制目的如係為追求正當之公共利益，採行之手段與目的之達成間

具有合理關聯者，即非憲法所不許。【第31段】 
是國家於形成相關法律制度時，為符合對人民健康權最低限度之保護

要求，對醫療機構收取醫療費用採取事前核定金額範圍及費用項目之限

制，系爭規定一至三係為追求正當公共利益，其目的洵屬正當。而此等規

定所採「要求醫療機構就其執行醫療業務擬收取之金額及收費項目，事先

向各地方主管機關申請之審查，始得收取」之手段，由同樣具備醫療專業

領域知識、經驗之各地方主管機關，或各地主管機關設置，有醫事專業人

員參與之醫事審議委員會審議以為核定（醫療法第99條第1項第2款、第100
條規定參照），已兼顧醫療機構之合理權益，亦有助於減少醫療需求者與

醫療機構間之資訊落差，避免其負擔不合理之醫療費用，並保障其健康

權，足認系爭規定一至三所採行之手段與目的之達成間具合理關聯。【第

32段】 
綜上，系爭規定一至三對醫療機構收費之限制，尚未牴觸憲法第23條

比例原則，與憲法第15條保障醫療機構之職業自由及契約自由之意旨尚無

違背。【第33段】 
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二 人 人工生殖法 3-71
  人類免疫缺乏病毒傳染防治及感

染者權益保障條例 
7-37

  人體生物資料庫管理條例 3-80
  人體研究法 3-89
  人體器官移植條例 3-59
三 口 口腔健康法 8-14
四 心 心理師法 5-1
六 全 全民健康保險申請山地離島地區

醫療報酬作業須知 
1-352

  全民健康保險扣取及繳納補充保
險費辦法

1-59

  全民健康保險自墊醫療費用核退
辦法

1-152

  全民健康保險投保金額分級表 1-279
  全民健康保險法 1-1
  全民健康保險法施行細則 1-42
  全民健康保險法第八十一條涉及

刑責移送司法機關辦理原則 
1-385

  全民健康保險爭議事項審議辦法 1-270
  全民健康保險門診高利用保險對

象指定院所就醫作業須知
1-349

  全民健康保險保險人協助政府機
關辦理醫療費用撥付作業要點 

1-404

  全民健康保險保險人受託辦理職
業災害保險醫療給付費用償付
辦法

1-101

  全民健康保險保險人執行全民健
康保險法罰鍰注意事項

1-381

  全民健康保險保險人對外提供資
料收費標準

1-264

  全民健康保險保險人對外提供資
料作業要點

1-371

  全民健康保險保險人辦理洽請其
他單位為欠繳保險費投保單位
之保險對象代辦全民健康保險
業務作業要點

1-338

  全民健康保險保險費及滯納金分
期繳納辦法

1-91

  全民健康保險保險費及滯納金欠
費催收暨轉銷呆帳作業要點 

1-340

  全民健康保險保險費計收作業要
點 

1-406

  全民健康保險保險對象收容於矯
正機關者就醫管理辦法

1-114

筆
劃

字 法規全稱 頁碼 

六 全 全民健康保險保險對象免自行負
擔費用辦法

1-122 

全民健康保險保險對象門診藥
品、急診應自行負擔之費用 

1-281 

全民健康保險保險憑證收費標準 1-70 
全民健康保險保險憑證製發及存

取資料管理辦法
1-64 

全民健康保險特約醫事服務機構
合約（特約醫事檢驗所、醫事
放射所、物理治療所、職能治
療所適用）

1-328 
 

 全民健康保險特約醫事服務機構
合約（特約醫院、診所、助產
機構、精神復健機構、居家護
理機構、居家呼吸照護所適
用）

1-308 

 全民健康保險特約醫事服務機構
合約（特約藥局適用）

1-318 

全民健康保險紓困基金申貸辦法 1-98 
 全民健康保險紓困基金逾期欠款

債權催收及轉銷呆帳作業要點 
1-345 

 全民健康保險執行公共安全事故
與重大交通事故公害及食品中
毒事件代位求償辦法

1-103 

全民健康保險基金收支保管及運
用辦法

1-301 

全民健康保險第二類及第三類被
保險人之投保單位辦理健保業
務補助作業要點

1-394 

全民健康保險會組成及議事辦法 1-265 
全民健康保險經濟困難認定標準 1-95 

  全民健康保險資料調閱與查詢及
訪查辦法

1-262 

全民健康保險網路服務註冊管理
作業要點

1-397 

全民健康保險辦理自付差額特殊
材料之作業原則

1-391 

全民健康保險轉診實施辦法 1-116 
全民健康保險醫事服務機構特約
及管理辦法

1-157 

全民健康保險醫事服務機構特約
及管理辦法第三十九條違約處
分裁量基準

1-389 

全民健康保險醫事服務機構提報
財務報告辦法

1-189 
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劃 

字 法規全稱 頁碼

六 全 全民健康保險醫療服務給付項目
及支付標準共同擬訂辦法

1-205

  全民健康保險醫療服務審查業務
委託辦法

1-186

  全民健康保險醫療品質資訊公開
辦法

1-197

  全民健康保險醫療費用欠費分期
攤還作業須知

1-363

  全民健康保險醫療費用欠費催收
及轉銷呆帳作業要點 

1-359

  全民健康保險醫療費用申報與核
付及醫療服務審查辦法

1-172

  全民健康保險醫療資源缺乏地區
應具備之條件

1-156

  全民健康保險醫療辦法 1-106
  全民健康保險藥物給付項目及支

付標準
1-211

  全民健康保險藥物給付項目及支
付標準共同擬訂辦法 

1-208

  全民健康保險藥品交易定型化契
約應記載及不得記載事項

1-300

  全民健康保險藥品價格調整作業
辦法

1-283

 再 再生醫療法 3-96
  再生醫療製劑條例 3-114
 安 安寧緩和醫療條例 3-50
 老 老人福利法 4-20
 行 行政執行法 2-47
  行政程序法 2-1
  行政罰法 2-36
七 災 災區受災者就醫費用及全民健康

保險之保險費補助辦法
1-415

 罕 罕見疾病防治及藥物法 7-30
 身 身心障礙者權益保障法 4-37
八 物 物理治療師法 3-316
 長 長期照顧服務法 4-1
  長期照顧服務機構法人條例 4-72
九 政 政府資訊公開法 2-101
 食 食品安全衛生管理法 6-92
十 個 個人資料保護法 2-79
 特 特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器

施行或使用管理辦法 
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