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	編號
	修正規定(條號)
	修正前
	修正後
	鬆綁效益
(包括修正前之影響對象及修正後之受惠對象)
	發布日期
(發布網址)

	1
	訂定「營養師法第10條所定其他經主管機關認可得供營養師執業之機構、場所」(依
營養師法第10條規定公告)

	無
	公告營養師得執業登記之機構、場所，如下：
1、長期照顧機構：
(1)提供醫事照護服務之居家式服務類長照機構。
(2)提供日間照顧、團體家屋或小規模多機能服務之社區式服務類長照機構。
(3)機構住宿式服務類長照機構。
(4)合併提供服務內容涉及前述三項服務項目之一之綜合式服務類長照機構。
2、老人福利機構，類別如下：
(1)長期照護型機構。
(2)公立及財團法人養護型機構。
(3)失智照顧型機構。
(4)公立及財團法人安養機構。
3、護理之家機構。
4、住宿型精神復健機構。
5、公司或商號登記為即食餐食製造業者。
6、依食品安全衛生管理法第12條第1項公告應置專門職業人員之餐盒食品製造、加工、調配業或餐飲業者，類別如下：
(1)餐盒食品製造、加工、調配業。
(2)設有餐飲之國際觀光旅館業。
(3)設有餐飲之五星級旅館業。
(4)供應鐵路運輸旅客餐食之餐盒食品業。
(108年7月24日衛部醫字第1081669028號公告)
	1、營養師法第10條規定，營養師執業以一處為限，並應在醫療機構、營養諮詢機構、學校或其他經主管機關認可之機構、場所為之。但機構、場所間之支援或經事先報准者，不在此限。
2、為應營養師於營養師法以外其他法令受僱之場所執行業務之需要，公告6類機構、場所為營養師得執業登記之地點，以鼓勵營養師依其專業投入該6類職場，並提升執業比率。
	108年7月24日

	2
	修正有關「醫療機構執行門診業務之需要，得設置各類診療檯疑義」
(醫療法第12條第2項規定)
	原本僅有產科病床、觀察床，除診間之外，其餘原則皆為觀察床，需配置醫護人員，如非觀察床，須請機構移走。(97年3月20日衛署醫字第0970008862號函)
	醫療機構執行門診業務時，基於診斷、檢查及治療處置之需要，得設置或躺或臥之診療檯，如理學檢查檯、骨外科治療檯、復健治療檯、內視鏡檢查檯、超音波檢查檯、心電圖檢查檯、內診檯、美容醫學治療檯、針灸治療檯及推拿治療檯等相關診療檯，不屬於前揭觀察病床，無須登記於醫事管理系統。惟如診所將上開診療檯挪為觀察病床使用，則依違反醫療法第15條規定，依同法第103條規定論處。(108年7月18日衛部醫字第10801669025號函)
	配合醫療機構執行門診業務之需要，設置各類診療檯，不屬於觀察病床無須登記於醫事管理系統。
	108年7月18日

	3
	修正有關醫療機構間之會診、支援之適用情況(醫師法第8條之2但書及醫療機構設置標準第20條第2項規定)
	106年6月1日衛部醫字第1060115743號函，免事先報准之適用：
1.遇有大量傷病患，需臨時增加醫事人員人力處理者。
2.對於緊急或重症傷病，需徵詢其他醫師意見者。
3.逾原報准支援之門診時段部分者。
4.住院病人在非固定支援期間發生病情變化，需緊急手術者。
5.符合資格之醫師前往支援合作醫院，執行腦死判斷、符合資格之醫師前往支援合作醫院，執行器官摘取手術等醫療作業。
6.其他非可預期性之緊急情事。
	108年1月17日
衛部醫字第1081660117號函，增列免事先報准之適用：
1.遇有大量傷  病患，需臨時增加醫事人員人力處理者。
2.對於緊急或重症傷病，需徵詢其他醫師意見者。
3.逾原報准支援之門診時段部分者。
4.原報准支援時段，臨時更換醫師。
5.住院病人在非報准支援期間，因病情需要，需原報准支援醫師處置者。
6.執行器官捐
贈作業流程之腦死判斷。
7.執行器官摘
取手術等醫療作業。
8.醫院與醫院間、診所與診所間，臨時性未固定排班提供診療者。
	鬆綁醫師免事先報准之適用情況：
1.增進具特定專業醫師資格者如移植醫師或腦死判定資格者免受執業登記地點之限制，提升病患服務品質。
2.增加醫院與醫院間、診所與診所間之醫師資源之支援利用，尤其提升偏鄉或醫療資源不足地區民眾醫療服務品質。
	108年1月17日
 

	4
	私立醫療機構變更負責醫師之程序。(醫療法第14條、第15條第1項)
	為避免醫療資源投資浪費，私立醫院歇業，原則得由另位負責醫師於原址依原許可規模，逕依醫療法第15條規定，重新申請設立開業。(94年2月16日衛署醫字第0930051982號函)
	私立醫療機構僅單純更換負責醫師，並未變更機構名稱、地址、建築物之樓地板面積及樓層、服務設施裝備，且醫事人員及診療科別均維持現狀，於新舊負責醫師完成簽訂權利義務全部概括承受契約情形下，得簡化醫療法第14條之許可程序，依同法第15條第1項後段「登記事項變更，應於事實發生之日起30日內辦理變更登記」之規定辦理，至於核准變更登記前，應否派員履勘，屬地方主管機關之職權，由地方政府本於權責辦理。(108年1月4日衛部醫字第1071668319號函)
	簡化私立醫療機構僅單純更換負責醫師之辦理程序
	108年1月4日

	5
	修正「輸入食品系統性查核實施辦法」第3條附表
	「其他牛來源產品」應辦理系統性查核。
	刪除「其他牛來源產品」應辦理系統性查核之規定。
	「曾發生牛海綿狀腦病國家產製之非屬肉類產品之其他牛來源食品」免辦理系統性查核。
	預計108年9月
(公告日生效)

	6
	公告「108年度醫療器材標準採認清單」及「廢止或改版之原採認醫療器材標準清單」
http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25518。
	1.原公告「醫療器材標準採認清單」共計採認1,036項國內外醫療器材標準，作為我國醫療器材採認標準。
2.原公告之「廢止或改版醫療器標準採認清單」共計715項。
	1.本次公告之「108年度醫療器材標準採認清單」，總計採認1,051項醫療器材標準，包含108年度新增之113項醫療器材採認標準，及原有採認標準未有改版或廢止情形之醫療器材標準938項。
2.本次公告之「廢止或改版之原採認醫療器材標準清單」，增列公告98項。
	本部食品藥物管理署持續推動醫療器材標準採認工作，以促進醫療器材法規國際調和，並協助業者於醫療器材產品研發製造時能有所依循及參考，減少法遵成本。
	1.發布日期：108年8月14日
2.發布網址：
http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25518



備註： 1.鬆綁成果請填列本(108)年7月至9月底完成者。
2.鬆綁成果及預定鬆綁事項不重複列計，相關成果曾於前7季填報者，請勿再行填列；前經提報為預定鬆綁事項，其後完成鬆綁者，亦毋需再行填報為鬆綁成果。
3.屬同一法規不同條文之訂(修)者，請併計為1項成果，勿將不同修正條文分列不同成果。
