醫療法施行細則

行政一七─０三─０三二行政院衛生署衛署醫字第六七四九四六號令
中華民國七十六年八月七日行政院衛生署衛署醫字第六七四九四六號令
訂定發布全文六十二條
第　一　條　　本細則依醫療法（以下簡稱本法）第九十條規定訂定之。
第　二　條　　本法第七條所定於人體施行新醫療技術、藥品或醫療器材之試驗研究，以合於左列情形之一者為限：
一、在國內或國外業經實驗室、動物實驗研究，有相當文獻發表者。
二、國外主要國家在人體試驗階段者。
三、其他經中央衛生主管機關認可者。
第　三　條　　在國外已施行於人體之醫療技術，中央衛生主管機關認為仍有施行人體試驗之必要者，得預先公告之。在生產國已核准使用於人體之藥品或醫療器材，其醫療效能或安全性未經證實者，中央衛生主管機關在核准查驗登記前，得令其施行人體試驗。
第　四　條　　本法第八條所稱傳播媒體，指廣播、電視、錄影節目帶、新聞紙、雜誌、傳單、海報、招牌、牌坊、電影片及其他傳播方法。
第　五　條　　醫院依本法第十二條規定，申請衛生主管機關許可設立或擴充，應檢具左列文件：
一、設立或擴充計畫書，包括醫院名稱、建築地址、設置科別、設立病床數、基地面積、建築面積、重要醫療設備、醫院組織架構、 人員配置、設立進度、經費概算及擬定開業日期。
二、位置圖。
三、建築物平面簡圖。提供現有建築物合於醫院用途者，免檢附前項第二款文件。 

第　六　條　　前條所定之申請，依左列規定辦理：
一、設立或擴充後之規模在九十九病床以下者，報由直轄市或縣（市）衛生主管機關核辦。
二、設立或擴充後之規模在一百病床以上者，報由直轄市或縣（市）衛生主管機關層轉中央衛生主管機關核辦。
三、財團法人醫療機構依本法第二十九條規定，報由中央衛生主管機關核辦。衛生主管機關對於醫院之設立或擴充經審核許可者，應連同設立地點與設立規模通知主管建築機關。
第　七　條　　醫院之設立或擴充，經衛生主管機關許可後，應於六個月內向主管建築機關申請核發建築執照。逾期者，衛生主管機關得撤銷其許可，並通知主管建築機關。提供現有建築物作為醫院用途者，亦同。
第　八　條　　醫療機構依本法第十三條規定申請開業，應填具申請書，並檢具費款及左列文件，報由直轄市或縣（市）衛生主管機關核辦：
一、建築物平面簡圖。
二、建築物使用執照。
三、公立醫療機構者，其組織規程或組織編制。
四、私立醫療機構依有關法律規定由公益法人及事業單位附設者，其各該主管機關同意函件。
五、財團法人醫療機構者，其經中央衛生主管機關許可設立之函件、法人登記證書影本及其財產移轉為法人所有之證明文件。
六、其他依規定應檢具之文件。
直轄市或縣（市）衛生主管機關對於前項之申請，派員履勘後，認與規定相符者，發給開業執照。
第　九　條　　直轄市或縣（市）衛生主管機關核准醫療機構開業時，應予登記之事項如左：
一、醫院
（一）名稱、地址及開業執照字號。
（二）申請人之姓名、出生年月日、籍貫、住址及簡要學經歷。
（三）申請人為法人者，其名稱、事務所所在地及其代表人姓名。
（四）負責醫師之姓名、出生年月日、籍貫、住址、主要學經歷及其醫師證書、執業執照、公會會員證字號。開設專科醫院者，其專科醫師證書字號。
（五）所屬醫師人數及其姓名、醫師證書、專科醫師證書、執業執 照、公會會員證字號、執業科別。
（六）所屬其他醫事人員人數及其姓名、醫事人員證書、執業執照、公會會員證字號。
（七）設置科別。
（八）救護車數及牌照號碼。
（九）依本法第十二條規定申請審核許可之日期與字號。
（十）病床數。
（十一）特殊病床數，包括嬰兒床、加護病床、觀察病床、洗腎治 療床及手術恢復床。
（十二）昂貴或具有危險性醫療儀器。
（十三）其他依規定應行登記事項。
二、診所
（一）關於前款第一目至第八目所列事項。
（二）觀察病床數。
（三）其他依規定應行登記事項。
三、其他醫療機構
（一）關於第一款第一目至第六目所列事項。
（二）業務項目。
（三）其他依規定應行登記事項。
第　十　條　　醫療機構使用之名稱，以左列為限：
一、醫院
（一）某某綜合醫院。
（二）某某醫院。
（三）某某（科別）科醫院。
（四）某某中醫綜合醫院。
（五）某某中醫醫院。
（六）某某牙醫醫院。
（七）某某療養院或某某（科別）科療養院。
（八）財團法人某某醫院或財團法人某某紀念醫院。
（九）某某醫學院附設醫院。
（十）某某公益法人附設某某醫院或某某紀念醫院。
（十一）某某事業單位附設員工醫院。
（十二）某某軍醫院附設民眾診療服務處。
（十三）某某醫院某某分院。
二、診所
（一）某某（科別）科診所。
（二）某某聯合診所。
（三）某某診所。
（四）某某（科別）科中醫診所。
（五）某某中醫聯合診所。
（六）某某中醫診所。
（七）某某（科別）科牙醫診所。
（八）某某牙醫聯合診所。
（九）某某牙醫診所。
（十）某某醫院附設門診部。
（十一）某某衛生所。
（十二）某某醫務室。
（十三）某某健康中心。
三、其他經中央衛生主管機關核准者。
第十一　條　　私立醫療機構由醫師設立者，其名稱不得使用外文，並不得冠以左列字樣：
一、本國國名、國家元首或易使人誤認為與政府機關、公益團體有關之名稱。
二、在同一直轄市或縣（市）區域內，經他人使用之名稱。
三、疾病名稱。
四、紀念字樣。
五、類似公立醫療機構或他人醫療機構名稱。
六、被撤銷開業執照或停業處分醫療機構之名稱。
七、不雅之名稱。
八、其他經中央衛生主管機關規定不得使用之名稱。
第十二　條　　醫療機構收取醫療費用之標準，應考慮當地物價、工資及醫療設施水準等因素訂定之。公立醫療機構之收費標準，中央衛生主管機關得就特殊項目，商洽各該管主管機關辦理。
第十三　條　　地方衛生主管機關對醫療機構超收醫療費用經查屬實者，除依本法第七十七條第一項規定處罰外，並應通知依限將超收部分退還病人。
第十四　條　　醫療機構歇業、停業，依本法第十九條第一項規定報請核備時，應檢同開業執照，送由原發開業執照機關依左列規定辦理：
一、歇業者，註銷其開業執照。
二、停業者，收存其開業執照，並於其上註明停業理由及期間，俟復業時，註明復業日期發還之，必要時得派員實地履勘。醫療機構受停業處分者，準用前項第二款之規定辦理。
第十五　條　　醫療機構登記事項變更，依本法第十九條第一項規定報請核備時，應檢同開業執照及變更事項有關文件，送請原發開業執照機關核准登記。
第十六　條　　醫療機構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。代理期間超過一個月者，應向原發開業執照機關報備。前項代理期間最長不得逾一年。 

第十七　條　　醫療機構歇業或受撤銷開業執照處分者，不得為醫療廣告，並應將其招牌拆除。 

第十八　條　　本法第二十二條所定醫療機構應依法令規定提出報告，係指依醫師法、解剖屍體條例、傳染病防治條例、食品衛生管理法及其他依法令應提出報告而言。衛生主管機關依本法第二十二條規定執行檢查及資料蒐集時，其檢查及資料蒐集人員，應出示身分證明文件。 

第十九　條　　中央衛生主管機關依本法第二十三條規定辦理醫院評鑑，應訂定醫院評鑑標準及作業程序。前項醫院評鑑，中央衛生主管機關得邀請有關學者、專家組成評鑑小組為之。 

第二十　條　　省（市）或縣（市）衛生主管機關依本法第二十三條規定辦理醫院、診所業務督導考核，每年應至少辦理一次，並訂定計畫實施，其計畫應報請上級衛生主管機關備查。 

第二十一條　　依其他法律設立之財團法人申請附設醫療機構，應經各該中央主管機關會同中央衛生主管機關審核同意。其應有之設立規模，準用第二十六條之規定。 

第二十二條　　依本法第二十八條第一項組成之公立醫院營運諮詢委員會，就左列事項，提供意見：
一、關於當地醫療之需求事項。
二、關於醫院之營運管理事項。
三、關於醫院當地公共衛生及衛生教育之推展事項。
四、關於病人與醫院間之協調及溝通事項。
五、關於醫院與當地其他醫療機構間之連繫及合作事項。
六、關於醫院與當地有關機關之連繫及協調事項。
七、其他關於加強地區醫療服務事項。 

第二十三條　　公立醫院辦理本法第二十八條第二項規定事項，應按年訂定具體計畫實施。
第二十四條　　本法第二十九條所稱捐助章程，應載明左列事項：
一、設立目的。
二、財團法人醫療機構之名稱及設立地址。
三、捐助人姓名及所捐基金、財產。
四、關於董事之名額、任期及其選聘、解聘事項。
五、關於董事會事項。
六、關於管理方法事項。
前項第三款所定捐助人姓名，應附捐助人簡歷名冊；所捐基金，應附金融機構之存款憑證及其他足資證明之文件；所捐財產，應附財產清冊及土地、房舍或其他不動產之所有權證明文件，暨法人獲准登記成立時，即將該財產移轉為其所有之承諾書或其他文件。
第二十五條　　本法第二十九條所定目的事業計畫說明書，應載明左列事項：
一、設立目的。
二、財團法人醫療機構名稱及設立地址。
三、設立計畫，包括設立規模、設置科別、基地面積、建築面積、重要醫療設備、組織架構、人員配置、設立進度、建築及營運經費 概算、擬開業日期。
第二十六條　　財團法人醫療機構之設立，以一百病床規模以上之醫院或非以直接診治病人為目的而由醫師辦理醫療保健業務之其他醫療機構為限。但於醫療資源缺乏地區不在此限。
第二十七條　　財團法人醫療機構於第一屆董事會成立時，應推選董事長。捐助人於第一屆董事會成立後，應將設立財團法人醫療機構一切事項移交董事會。董事長應於董事會成立之日起三十日內，檢同左列文件各一式四份，報請中央衛生主管機關核備：
一、董事會組織章程。
二、董事會成立會議紀錄。
三、法人及董事印鑑。
四、董事名冊、董事同意書及其戶籍謄本。
五、捐助章程、目的事業計畫說明書及有關附件。
六、捐助人移交清冊，包括財團法人醫療機構設立計畫、文卷、財產及其他有關事項。 

第二十八條　　財團法人醫療機構應於依前條第三項規定，報經中央衛生主管機關核備後三十日內，由全體董事向該管法院聲請登記。 

第二十九條　　財團法人醫療機構之董事會職權如左：
一、辦理董事之選聘及解聘。
二、負責醫師之選聘及解聘。
三、財團法人醫療機構之業務計畫、業務報告及重要規章之審核。
四、經費之籌措。
五、預算及決算之審核。
六、基金之管理。
七、財務之監督。
八、其他依法令或捐助章程規定有關董事會之職權。董事會依前項所定職權通過之各項重要決議案，應專案報請中央衛生主管機關核備。
第三十　條　　財團法人醫療機構董事任期，除捐助章程另有訂定外，每屆為三年，連選得連任。董事會應在當屆董事任期屆滿前開會，選聘下屆董事，並由原任董事長召開新董事會，推選新任董事長，由新任董事長檢同左列文件各一式四份，報請中央衛生主管機關核備：
一、改選董事及推選新任董事長之會議紀錄。
二、董事名冊、董事印鑑、董事同意書及其戶籍謄本。
三、董事交接清冊，載明歷屆董事名冊、重要計畫、印信、文卷、財產目錄、會計報告及其他交接事項。
第三十一條　　財團法人醫療機構之董事長或董事在任期中補選者，均以補足原任者　之任期為限。經補選當選之董事長、董事均應出具同意書，連同其名冊、印鑑、戶籍謄本及董事會會議紀錄各一式四份，由董事長報請中央衛生主　管機關核備。 

第三十二條　　董事會開會，由董事長為主席，董事長未能出席時，由董事推定一人為主席。董事會會議之決議，應有過半數董事之出席，以出席董事過半數之同意行之。但左列重要事項之決議，應有三分之二以上董事出席，以出席董事三分之二以上之同意行之：
一、辦理董事之選聘或解聘。
二、董事長之推選或改選。
三、負責醫師之選聘或解聘。
四、依本法第三十五條規定為不動產之處分、出租、設定負擔或變更用途者。
五、董事會組織章程之修訂。
六、財團法人醫療機構之停辦、解散或申請破產之決定。
前項重要事項，應於會議前十日，將議程通知各董事，並報請中央衛生主管機關備查。
第三十三條　　依第二十七條第三項、第三十條第二項及第三十一條所定之董事名冊，應包括姓名、出生年月日、籍貫、學歷、現職及董事相互間有無本法第三十一條第二項所規定之情事。
第三十四條　　財團法人醫療機構之醫事人員及其他員工之待遇、福利、退休、撫卹等，由董事會視經費情形，訂定章則辦理。
第三十五條　　財團法人醫療機構之基金，須經中央衛生主管機關核准，始得動用。基金及經費不得寄託或借貸與其董事及其他個人或非金融事業機構。
第三十六條　　本法第三十五條所定基金之管理使用，依左列方式為之：
一、存放金融機構。
二、購買公債及短期票券。
三、購置自用之設施或不動產。
四、其他經中央衛生主管機關核准者。
第三十七條　　中央衛生主管機關為瞭解財團法人醫療機構之財務情況，得派員或委請會計師檢查其帳目。
第三十八條　　醫院依本法第四十二條規定指派適當人數之醫師值班，依左列規定辦理：
一、病房及急診部門，應各指派醫師值班。
二、設有加護病房、洗腎治療床、手術恢復室者，如有病人，應另指派醫師值班。 

第三十九條　　醫院、診所為急救或轉診病人，得向地方衛生主管機關申請設置救護車，其管理依中央衛生主管機關之規定。
第四十　條　　醫院依本法第四十五條規定建立院內感染控制制度，除應按月製作調查報表外，並應依左列規定辦理：
一、指派醫師一名負責院內感染控制制度之實施。
二、設置病床每滿三百張，應指派曾受感染控制訓練之護士一人，負責執行感染控制例行工作。病床未滿三百張者，得由曾受感染控 制訓練之護士兼任之。
第四十一條　　醫院依本法第四十五條規定，建立醫事檢驗品管制度，應依左列規定辦理：
一、醫事檢驗應作成報告，連同病歷保存。
二、應訂定計畫，實施醫事檢驗品管措施，並定期檢討評估。
三、前二款之醫事檢驗、醫事檢驗品管措施及其檢討評估，應製作紀錄，妥善保存。醫院建立醫事檢驗品管制度，應接受中央衛生主管機關督導。 

第四十二條　　醫療機構血庫之設置及作業，應符合中央衛生主管機關之規定。診所不得設置血庫。 

第四十三條 醫院依本法第四十七條規定對手術切取之器官送請病理檢查，應由病理專科醫師作成報告。醫院對於前項報告，應連同病歷保存，並製作病理檢查紀錄。 

第四十四條　　醫院、診所對於疾病之診斷，應依國際疾病傷害及死因分類之規定。醫院之病歷，應依前項分類規定，製作各項索引及統計分析。 

第四十五條　　醫院、診所應置適當人員辦理轉診業務，並對轉診病人作必要之處置。
第四十六條　　醫院、診所於接受轉診病人後，應於三日內將處理情形及建議事項，通知原診治之醫院、診所。轉診病人住院者，醫院應於其出院後二星期內，將出院病歷摘要，送原診治之醫院、診所。
第四十七條　　醫院、診所依本法第五十一條規定商洽原診治之醫院、診所提供病歷摘要及各種檢查報告資料時，應以書面為之。前項所稱各種檢查報告資料，指報告單影本或檢查造影片拷貝。
第四十八條　　本法第五十條第二項、第五十一條及第五十二條第一項所定轉診病歷摘要、病歷摘要及出院病歷摘要，應載明左列事項：
一、病人姓名、性別、籍貫、出生年月日及住址。
二、病歷號碼。
三、主訴。
四、病史。
五、檢查結果。
六、診斷。
七、治療經過。
八、注意事項、出院後醫囑或建議事項。
第四十九條　　醫院、診所對其診治之病人死亡者，應掣給死亡證明書。院、診所對於就診或轉診途中死亡者，應參考原診治醫院、診所之病歷記載內容，於檢驗屍體後，掣給死亡證明書。病人非前二項之情形死亡，無法取得死亡證明書者，由所在地衛生所檢驗屍體，掣給死亡證明書。衛生所依前項規定檢驗屍體，得商洽原診治之醫院、診所，提供病歷摘要或診斷書參考，原診治之醫院、診所不得拒絕。第一項至第三項所定情形，遇有非病死或可疑為非病死者，應報請檢察機關依法相驗。
第五十　條　　教學醫院依本法第五十六條第一項規定擬定之人體試驗計畫，應載明左列事項：
一、試驗主題。
二、試驗目的。
三、試驗方法：
（一）接受試驗者標準及數目。
（二）設計及進行方法。
（三）試驗期限及進度。
（四）追蹤或復健計畫。
（五）評估及統計方法。
四、試驗主持人及主要協同人員之學、經歷及其所受訓練之背景資料
五、有關文獻報告及其證明文件。
六、所需藥品或儀器設備，包括必須進口之藥品或儀器名稱、數量。
七、預期試驗效果。
八、可能傷害及處理。
前項計畫，教學醫院應先提經有關醫療科技人員、法律專家及社會工作人員會同審查通過後，報請中央衛生主管機關核准，計畫變更時亦同。
第五十一條　　中央衛生主管機關得於人體試驗施行期間，命教學醫院提出試驗情形報告，認有安全之虞者，得停止其試驗。教學醫院於人體試驗完成時，應製作試驗報告，報請中央衛生主管機關核備。
第五十二條　　教學醫院依本法第五十七條規定取得接受試驗者或其法定代理人之同意，應作成書面，並載明左列事項：
一、試驗目的及方法。
二、可能產生之副作用及危險。
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。
第五十三條　　本法第六十條第一項第四款所定醫療廣告之診療科別，以經衛生主管機關核准登記者為限。其病名，依國際疾病傷害及死因分類之規定。前項每一診療科別下所刊播之病名，以三種為限。
第五十四條　　利用廣播、電視、播放錄影內容或電影片所為之醫療廣告，應填具申請書，檢同有關文件，向直轄市或縣（市）衛生主管機關申請，經審查核准後，始得依廣播電視法及有關規定辦理。
第五十五條　　中央衛生主管機關會同中央教育主管機關依本法第七十條第一項規定辦理教學醫院評鑑，應訂定教學醫院評鑑標準及評鑑作業程序。前項教學醫院評鑑，得邀請有關學者、專家組成評鑑小組為之。
第五十六條　　經評鑑合格之教學醫院，其資格之有效期間為三年，期滿須重新申請評鑑。在前項資格有效期間內，主管機關得定期或不定期派員檢查。如發現有不符評鑑標準者，應限期令其改善，逾期不改善或情節重大者，撤銷其資格。
第五十七條　　教學醫院依本法第七十一條規定擬具訓練計畫，並辦理醫師、其他醫事人員訓練及接受醫學院、校學生臨床見習、實習，應將訓練計畫及受訓、見習、實習人員之名冊，分別報請中央衛生主管機關及中央教育主管機關備查。 

第五十八條　　教學醫院依本法第七十二條第一項規定，辦理研究發展及人才培訓，應訂定具體計畫實施。教學醫院為公立醫院者，依本法第二十八條第二項規定辦理研究發展及人才培訓所提撥經費，不得少於年度醫療收入總額百分之三。
第五十九條　　私立醫療機構由醫師設立者，該醫師經依醫師法規定受撤銷執業執照處分時，衛生主管機關應同時撤銷該醫療機構開業執照。
第六十　條　　本法及本細則所定文書格式，由中央衛生主管機關定之。
第六十一條　　本法及本細則所定開業執照費，其費額由中央衛生主管機關定之。前項開業執照費之繳收，依預算程序辦理。 

第六十二條　　本細則自發布日施行。
