附表1、衛生福利部鬆綁成果
	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


	1
	[bookmark: _GoBack]食品及相關產品標示宣傳廣告涉及不實誇張易生誤解或醫療效能認定準則第4條附件2
	本準則第4條附件2所列維生素C得敘述之生理功能詞句或類似詞句：
1、 促進膠原蛋白的形成，有助於傷口癒合。
2、 有助於維持細胞排列
的緊密性。
3、 增進體內結締組織、
骨骼及牙齒的生長。
4、促進鐵的吸收。
5、具抗氧化作用。
	修正本準則第4條附件2，增訂維生素C得敘述之生理功能詞句或類似詞句：「有助於維持牙齦與皮膚的正常功能。」
	增訂維生素C得敘述之生理功能詞句或類似詞句，使食品及相關產品業者與民眾於標示及廣告宣稱有所依循。
	110年5月24日
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=124157&log=detailLog

	2
	醫療器材管理法施行細則第13條
(醫療器材管理法第83條規定，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。本法授權訂定醫療器材管理相關子法規計22部，取代原藥事法子法規中有關醫療器材管理之規定。)
	藥事法施行細則第15條第2項規定，藥商應自事實發生之日起15日內申請辦理藥商變更登記。
	第13條規定，醫療器材商應自事實發生之日起30日內申請辦理醫療器材商變更登記。
	修正前：業者登記事項變更之辦理期限依藥事法施行細則第15條第2項規定應自事實發生之日起15日內申請辦理藥商變更登記。
修正後：業者登記事項變更之辦理期限適度延長為30日，以利醫療器材業者有較充裕時間辦理，減低法遵成本。
	110年4月26日發布，110年5月1日生效。http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=11652&id=36481


	3
	醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則第6條附表2說明第4點第2款第5目
	醫療器材查驗登記審查準則第17條規定，申請查驗登記應檢附資料包含出產國許可製售證明。
	全球首創無類似品者，檢附經中央主管機關進行國外醫療器材製造業者實地查核之報告及在我國進行醫療器材臨床試驗之報告，免附出產國許可製售證明。
	修正前：全球首創無類似品者，於因無法檢附出產國許可製售證明，而無法申請查驗登記。修正後：全球首創無類似品者，可檢附本目規定之文件，替代出產國許可製售證明。鼓勵全球首創產品於我國優先上市，嘉惠所需病患。
	110年4月29日發布，110年5月1日生效。http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26972


	4
	醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則第6條附表2說明第4點第3款
	醫療器材查驗登記審查準則第7條第5款，出產國許可製售證明應經我國駐外館處驗證。
	符合但書要件，檢附之出產國許可製售證明無須經我國駐外館處驗證。
	修正前：原依醫療器材查驗登記審查準則規定，出產國許可製售證明應經我國駐外館處驗證。
修正後：與我國訂有醫療器材上市前審查技術合作協議國家之最高衛生單位出具者或經中央主管機關認定者，出產國許可製售證明得免驗證(目前為美國、加拿大及澳洲)，利於醫療器材業者減省申請文件準備時間。
	110年4月29日發布，110年5月1日生效。http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26972



	5
	醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則第12條
	原藥事法明定醫療器材許可證有效期間為5年，醫療器材查驗登記審查準則尚無彈性核給較短之許可證有效期間之規定。
	符合特定要件者，得發給較短效期之許可證。
	修正前：藥事法第47條規定，醫療器材許可證有效期間為5年，無法依據申請案所附資料，對應核給較短之許可證有效期間。
修正後：為鼓勵產業研發產製對國人生命及健康維護有迫切需求之新創醫療器材，解決臨床醫療需求及加速其上市以嘉惠病患，就符合特定要件之醫療器材，於業者能提出最基本之安全及效能驗證時，中央衛生主管機關得要求業者必須進行上市後安全監視或上市後研究，並視安全監視或上市後研究期程，對應核給較短之許可證有效期間。
	110年4月29日發布，110年5月1日生效
http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26972


	6
	醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則第17條
	醫療器材查驗登記審查準則第35條規定，許可證有效期間展延申請書須先經地方政府衛生局核章後，始得提出許可證展延申請。
	申請醫療器材許可證有效期限展延，免經醫療器材商所在地之直轄市或縣（市）主管機關核章。
	修正前：醫療器材查驗登記審查準則第35條原規定，許可證有效期間展延申請書須先經地方政府衛生局核章後，始得提出許可證展延申請。
修正後：許可證有效期間展延申請書無須經地方政府衛生局核章。簡化許可證展延申請流程，利於醫療器材業者辦理程序，並減省衛生局行政資源支出。
	110年4月29日發布，110年5月1日生效。
http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26972


	7
	醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則第20條至第23條
	原藥事法明定醫療器材查驗登記皆為核發許可證，許可證屆期提出展延申請，是以，醫療器材查驗登記審查準則尚無醫療器材登錄及年度申報之規定。
	針對部分低風險第一等級醫療器材品項，參考美國等先進國家相關規範，採網路登錄方式及年度申報管理制度。
	修正前：依藥事法第40條規定，醫療器材皆應申請許可證，效期屆滿並應申請展延。
修正後：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，增加電子化管理之登錄機制，便利醫療器材業者申請程序。
	110年4月29日發布，110年5月1日生效。
http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26972


	8
	「通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」附件
	原「藥商(局)得於通訊交易通路販賣之醫療器材及應行登記事項」開放第2等級醫療器材18品項得於通訊交易通路販售。
	明定開放第2等級醫療器材19品項得於通訊交易通路販售。
	修正前：原「藥商(局)得於通訊交易通路販賣之醫療器材及應行登記事項」開放第2等級醫療器材18品項得於通訊交易通路販售。
修正後：新增開放「J.2910臨床電子體溫計」得於通訊交易通路販售，增加消費者購買管道，提升便利性。
	110年4月29日發布，110年5月1日生效。
http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26971


	9
	醫療器材分類分級管理辦法第4條第1項附表


	醫療器材管理辦法第3條附件1，以正面表列方式，明定以醫療器材管理之醫療器材分類分級品項。

	將H.2040遺尿警示器、I.3750體外彌補物之黏貼物、J.6990注射架及C.5800精液(精子)免疫試驗系統等品項刪除，不以醫療器材列管。另將E.0004心臟保存/運送系統及O.3890爬梯式輪椅等品項從第3等級改為第2等級。
	修正前：原醫療器材管理辦法附件，以正面表列方式，明定醫療器材分類分級品項。
修正後：將較不符合醫療器材定義之品項自附表刪除，不以醫療器材列管，或因應國際管理趨勢，調降產品管理強度，促進我國醫療器材管理與國際調和並符合國內所需。
	110年4月26日發布，110年5月1日生效。http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=11652&id=36489


	[bookmark: _Hlk75276334]10
	特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法第6條第4項、第5項
	藥物樣品贈品管理辦法第2條第2款、第4款及第4條規定，申請醫療器材樣品專供試驗、個人自用，應填具申請書等向中央衛生主管機關提出申請。
	專供個人自用，且符合附表所列項目及數量，及專供臨床試驗用，且屬檢體採集耗材套組，得以中央主管機關公告之便捷通關管理方式輸入，無需向中央主管機關提出申請。
	修正前：原依藥物樣品贈品管理辦法規定，申請輸入醫療器材樣品專供試驗、個人自用，須向中央衛生主管機關提出申請。
修正後：自然人如欲申請特定醫療器材專案輸入供個人自用，倘屬附表所列項目(計8項：OK繃、液體OK繃、棉棒、衛生套、衛生棉條、日拋隱形眼鏡、矯正鏡片、醫用口罩)及數量；以及醫療器材商、藥商或臨床試驗機構如欲申請專案輸入檢體採集耗材套組供臨床試驗用，得以公告之便捷通關管理方式輸入，免除向中央主管機關提出申請之程序。
	[bookmark: _Hlt73105607][bookmark: _Hlt73105606]110年4月22日發布，110年5月1日生效。http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26959

	[bookmark: _Hlk75276376]







11
	1、110年5月17日衛
部醫字第1101663441
號函
2、110年5月28日衛
部醫字第1101663760
號函 
(依據110年5月15日
嚴重特殊傳染性肺炎
中央流行疫情指揮中
心宣布事項、110年5
月17日醫療量能整備
會議指示及傳染病防
治法第37條辦理)



	通訊診察治療辦法適用於山地、離島、偏僻地區或有特殊、急迫情形。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。且受通訊診察治療辦法第2條第2款特殊情形及第3條第2項不得開給方劑之限制，不得為初診病人。

	全國醫療機構，經各縣市衛生局指定後，得免提報通訊診療治療實施計畫，以通訊方式診察治療門診病人。得不受通訊診察治療辦法第2條第2款特殊情形及第3條第2項不得開給方劑之限制，且不限於初診病人。

	國內嚴重特殊傳染性肺炎疫情持續嚴峻，已提升疫情警戒至第三級，為醫療營運降載及廣泛運用遠距醫療於門診病人，以兼顧醫療量能及病人就醫需求。

	110年5月17日
110年5月28日


	





12
	110年4月15日衛部醫
字第1101660973號函
(依據嚴重特殊傳染性肺炎防治及紓困振興特別條例第7條暨110年3月3日嚴重特殊傳染性肺炎中央流行疫情指揮中心醫療應變組第39次會議決議辦理)
	按各類醫事人員法規定，執業應受繼續教育，並每六年提出完成繼續教育證明文件，辦理執業執照更新。
	各類醫事人員執業執照應更新期限介於110年1月1日至110年12月31日者逕予展延1年。
	考量110年國內嚴重特殊傳染性肺炎疫情持續嚴峻，為使防疫期間醫院醫事人力量能足夠，並減少醫事人員重回職場之障礙，使全體醫事人員專心投入防疫工作，爰展延執業執照更新期限。
	110年4月15日

	







13
	修正衛生福利部對受
嚴重特殊傳染性肺炎
影響醫療（事）機構
事業產業補償紓困辦
法第2條、第14條、
第23條、第25條之1
至第25條之5、第25
條之7及第30條。
(法源依據：嚴重特
殊傳染性肺炎防治及
紓困振興特別條例第9條第3項)
	1、 其他照顧服務提供單位紓困對象較少。
2、 延長申請貸款之期限至109年12月31日。
3、 住宿式機構及社會福利事業單位之紓困要件較窄。
4、 沒有提供紓困補貼。
5、 沒有團體家屋之營運困難認定及紓困措施。
	1、 放寬增訂其他照顧服務提供單位紓困對象。
2、 延長申請貸款之期限至110年12月31日。
3、 放寬住宿式機構及社會福利事業單位之紓困要件。 
4、 為收入減少達百分之五十之服務單位，提供紓困補貼，並明定受補貼者之義務。 
5、 增訂團體家屋之營運困難認定及紓困措施，準用住宿式機構規定辦理。
	擴大紓困適用對象及補貼要件、舒緩醫事機構、長照機構及社福單位之營運壓力。
	110年6月4日。

	

14
	受聘僱外國人健康檢
查管理辦法第4條
	雇主擬聘僱外國人工
作，申請聘僱許可時，
應檢具該人員由該國醫
療機構最近3個月內核發
之健康檢查合格證明及
其中文譯本。 
	若該健康檢查合格證
明係以英文開具者，
得予免附中文譯本。
	為友善外國人在臺工作生活環境及配合我國雙語國家政策，簡化聘僱外國勞工之流程及成本。
	110年5月20日
https://gazette.nat
.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=124067&log=de
tailLog


備註： 1.鬆綁成果請填列本(110)年4月至6月底完成者。
2.鬆綁成果及預定鬆綁事項不重複列計，曾填報之相關成果，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。
  4. 如為法規修正案，修正前後之欄位請摘要列述該次修正前後之重點差異，勿直接援引修正前後之條文內容。


附表2、衛生福利部預定鬆綁事項
	編號
	預定修正規定(條號)
	修正前
	修正後
	預定鬆綁效益
(包括修正前之影響對象及修正後之受惠對象)
備註：修正前後之影響/受惠對象僅為鬆綁效益撰寫面向之一，請切勿僅述及影響/受惠對象)
	預定完成時間

	
	無
	
	
	
	


備註： 1.預定鬆綁事項請填列預定於110年7月間完成者。
2.鬆綁成果及預定鬆綁事項不重複列計，曾填報之相關成果，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。
  4.如為法規修正案，修正前後之欄位請摘要列述該次修正前後之重點差異，勿直接援引修正前後之條文內容。
