
                 「危險性醫療儀器審查作業」流程           附件 

 

擴
建(

設
置)

計
畫
審
查 

1.醫療機構 

2.醫院擴建計畫書(含危險性醫療儀
器設置)送衛生局審查取得擴建許可 

5.設置許可 

6.建築物擴建工程、儀器輸入、
安裝測試 (食藥署、原能會) 

7.儀器取得醫療器材許可證 

8.向衛福部(醫事司)申請
取得儀器設置許可證明 

5.1 醫院取得設置許可後應於 5年

內完成儀器啟用(符合展延條件，

得申請展延期間至多 3 年) 

9.2 向衛生局登記使

用儀器及其操作人員 
9.1 向衛生局申請 
醫療費用核定 

10.起始個案報告送衛福
部(醫事司)備查 

11.結案 

是 

擴
建
工
程
及
儀
器
建
置 

啟
用
與
結
案 

8:危險性醫療
儀器審查評估
辦法 

9.2:特定醫療
技術檢查檢驗
醫療儀器施行
或使用管理辦
法 

9.1:醫療法 

 

10:危險性醫
療儀器審查評
估辦法 

*起始個案報告

應於完成 10 例

免費臨床治療

(至少 3種不同

部位)後一個月

內彙整繳交 

*依 109 年 10
月 26 日衛福
部醫用粒子治
療設備監督會
第 8次會議決
議 

 

3.計畫書送衛福部(醫事
司)行政審查 

 

4.監督會審議設
置計畫是否通過 

 

否 

階段 流程 法令依據 

2:醫院設立或
擴充許可辦法 

4:危險性醫療
儀器審查評估
辦法 

6:醫療器材管
理法、游離輻
射防護法 

7:醫療器材管
理法 

5,5.1:危險性
醫療儀器審查
評估辦法 


