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中華民國醫師公會全國聯合會　函

地址：10688台北市大安區安和路一段29號9

樓

承辦人：黃佩宜

電話：(02)2752-7286#124

傳真：(02)2771-8392

電子信箱：petty124@tma.tw

受文者：臺中市大臺中醫師公會

發文日期：中華民國104年12月31日

發文字號：全醫聯字第1040006494號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：如說明一(0006494A00_ATTCH1.pdf、0006494A00_ATTCH2.pdf、0006494A00_ATTC

H3.docx、0006494A00_ATTCH4.doc、0006494A00_ATTCH5.doc、0006494A00_ATTC

H6.doc)

主旨：轉知「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦

法」第十一條及第二條附表，業經衛生福利部於中華民國

104年12月29日以衛部醫字第1041667740號令修正發布施

行，請 查照。

說明：

一、依衛生福利部104年12月29日衛部醫字第1041667740C號函

(如附件)辦理。

二、相關訊息刊登本會網站及台灣醫界雜誌。

正本：各縣市醫師公會

副本： 2016/01/04
09:38:23

理事長 蘇 清 泉
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衛生福利部　函

地址：11558臺北市南港區忠孝東路6段488

號

傳　　真：(02)85907088

聯絡人及電話：孫世昌(02)85907316

電子郵件信箱：mdshihchangsun@mohw.gov.

tw

受文者：中華民國醫師公會全國聯合會

發文日期：中華民國104年12月29日

發文字號：衛部醫字第1041667740C號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」第十一條及第二條附表

修正條文、及發布令掃描檔各1份(1041667740C-1.doc、1041667740C-2.doc、10

41667740C-3.pdf、1041667740C-4.doc、1041667740C-5.docx)

主旨：「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」

第十一條及第二條附表，業經本部於中華民國104年12月2

9日以衛部醫字第1041667740號令修正發布施行，請查照

並轉知所屬。

說明：檢附「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦

法」第十一條及第二條附表修正條文及發布令掃描檔各1

份，本次新增列管項目第十九項美容醫學手術、第二十項

美容醫學針劑注射、第二十一項美容醫學光電治療之操作

人員資格、醫療機構條件與相關事項等。

正本：各直轄市及縣市衛生局、中華民國醫師公會全國聯合會、台灣醫院協會、中華民

國美容醫學醫學會、台灣耳鼻喉科醫學會、中華民國眼科醫學會、台灣皮膚科醫

學會、台灣美容外科醫學會、台灣外科醫學會、台灣乳房醫學會、台灣微整形美

容醫學會、台灣形體美容整合醫學會、台灣家庭醫學醫學會、台灣婦產科醫學會

、台灣泌尿科醫學會、台灣神經外科醫學會、台灣復健醫學會、台灣麻醉醫學會

、台灣內科醫學會、台灣兒科醫學會、中華民國骨科醫學會、台灣病理學會、台

灣臨床病理檢驗醫學會、台灣神經醫學會、台灣精神醫學會、台灣急診醫學會、

中華民國環境職業醫學會、台灣放射腫瘤學會、中華民國核醫學學會、中華民國

放射線醫學會、中華民國醫用雷射光電醫學會、台灣顏面整形重建外科醫學會、

財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會、財團法人台灣醫療改革基金會、財團法人

中華民國消費者文教基金會、台灣女人連線、衛生福利部食品藥物管理署、衛生

3
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福利部中央健康保險署

副本：本部各單位 2015/12/29
09:59:55

部長 蔣丙煌





 

「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」第十一條修

正條文 

 

第十一條  

        本辦法自發布日施行。 

本辦法中華民國一百零四年十二月二十九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，自一百零六年一月一日施行

外，自發布日施行。 
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項目名稱 十九、美容醫學手術  

醫療機構條件 一、 應有專任之操作醫師。 

二、 應有專任護理人員至少一人。 

三、 應具備符合下列規定之設施： 

(一) 明顯區隔之獨立作業場所。 

(二) 洗滌設備、消毒設備或其他感染控制措施。 

(三) 藥品專用冷藏冰箱，且其內置有溫度計。 

(四) 一般手術設備：包括麻醉設備、手術台、器械台、X

光看片設備、無影燈與補助燈、手術包、急救設備與

急救藥品、污物處理設備及刷手台等。 

四、 醫院應通過中央主管機關醫院評鑑，且在有效期限內。 

操作人員資格 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

一、 操作醫師應具下列各款資格： 

(一) 具專科醫師資格者。 

(二) 至少已受「感染控制」二小時、「病人安全」二小時、

「醫學倫理」二小時及基礎生命支持(BLS，Basic Life 

Support）之教育訓練課程，並提出中央主管機關認

可之醫學相關學會或醫療機構發給之證明文件。 

(三) 隆乳、自體脂肪乳房注射、自體脂肪豐頰注射、削骨、

拉皮、雙眼皮、眼袋、鼻部整形、耳部整形、顏面部

整形、抽脂、植髮、生殖器官之手術操作醫師，應具

下列資格之一： 

1. 原專科醫師訓練已將該項手術列入本部公告「專科

醫師訓練課程基準」中，並提出原專科醫學會發給

具備該項手術專業能力之課程學習證明文件。 

2. 原專科醫師訓練未將該項手術列入本部公告「專科

醫師訓練課程基準」中，但課程已包括一年外科訓

練者，提出專科醫學會發給曾參與該項手術已達十

例及參加學術講座達四小時之學習證明文件。 

3. 原專科醫師訓練未將該項手術列入本部公告「專科
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項目名稱 十九、美容醫學手術  

 醫師訓練課程基準」中，且課程未包括一年外科訓

練者，應提出下列證明： 

(1) 補足相當於外科訓練一年時數之訓練課程，並

提出由原專科醫學會會同「專科醫師訓練課程

基準」中已包括一年外科訓練之專科醫學會共

同發給之證明文件。 

(2) 提出專科醫學會發給曾參與該項手術已達十

例及參加學術講座達八小時之學習證明文件。 

二、前項第三款、手術經驗及學術講座證明，應由中央主管機

關認可之專科醫學相關學會出具。 

三、本辦法中華民國一百零四年十二月三十一日修正生效

前，已執行美容醫學手術，而未具備第一項第一款及第三

款資格之醫師，應於中華民國一百零五年十二月三十一日

前，針對已執行之美容醫學手術類別，依中央主管機關按

手術類別所定認定原則，向中央主管機關指定公告之專科

醫學會申請具操作醫師資格之認定；屆期未申請者，不得

執行美容醫學手術。 

相關事項 一、本項所稱美容醫學手術，指隆乳、自體脂肪乳房注射、自

體脂肪豐頰注射、削骨、拉皮、雙眼皮、眼袋、鼻部整形、

耳部整形、顏面部整形、抽脂、植髮、生殖器官手術。 

二、操作醫師每三年應接受美容醫學手術課程二十四小時以

上(包含美容醫學倫理、法律合計二小時)之繼續教育訓

練。 

三、醫療機構實施治療時，應先取得病人之書面同意。病人為

未成年者，應向本人及其法定代理人詳細說明，並取得該

二者簽具之同意書後始得為之；醫療處置過程中，應有法

定代理人或其他親屬、關係人之陪同。 

四、前項書面同意內容，應包括執行方法、可能併發症與處理
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項目名稱 十九、美容醫學手術  

方法及術後復原期可能出現之問題等。醫療機構應給予病

人充分時間考慮，不得以脅迫或其他不正當方式取得同

意。 

五、美容醫學手術使用之藥物，應具有中央主管機關核准發給

之藥物輸入或製造許可證明文件。 
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項目名稱 二十、美容醫學針劑注射 

醫療機構條件 一、 應有專任之操作醫師。 

二、 應有專任護理人員至少一人。 

三、 應具備符合下列規定之設施： 

(一) 明顯區隔之獨立作業場所。 

(二) 洗滌設備、消毒設備或其他感染控制措施。 

(三)  藥品專用冷藏冰箱，且其內置有溫度計。 

四、 醫院應通過中央主管機關醫院評鑑，且在有效期限內。 

操作人員資格 一、 操作醫師應具下列各款資格： 

(一) 具專科醫師資格者。 

(二) 至少已受「感染控制」二小時、「病人安全」二小時、

「醫學倫理」二小時及基礎生命支持(BLS，Basic Life 

Support）之教育訓練課程，並提出中央主管機關認可

之醫學相關學會或醫療機構發給之證明文件。 

(三) 除前款外，並應完成美容醫學針劑注射訓練課程至少

八小時以上，領有證明文件。 

二、 本辦法中華民國一百零四年十二月三十一日修正生效

前，已執行美容醫學針劑注射，未能具備專科醫師資格之

醫師，應於中華民國一百零五年十二月三十一日前，依中

央主管機關所定認定原則，向中央主管機關指定公告之專

科醫學會申請具操作醫師資格之認定；屆期未申請者，不

得繼續執行。 

適應症 依中央主管機關核發藥物許可證核定之適應症範圍。 

相關事項 一、 本項所稱美容醫學針劑注射，指肉毒桿菌素注射劑治療、

玻尿酸皮下植入物注射劑或其他經中央主管機關核准之

藥物標籤、仿單或包裝上載有可改善面貌外觀之注射劑治

療。 

二、 操作醫師每年應接受美容醫學針劑注射訓練課程四小時

以上之繼續教育訓練。 

三、 醫療機構實施治療時，應先取得病人之書面同意。病人為
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項目名稱 二十、美容醫學針劑注射 

未成年者，應向本人及其法定代理人詳細說明，並取得該

二者簽具之同意書後始得為之；醫療處置過程中，應有法

定代理人或其他親屬、關係人之陪同。 

四、 前項書面同意內容，應包括執行方法、可能併發症與處理

方法及注射後復原期可能出現之問題等。醫療機構應給予

病人充分時間考慮，不得以脅迫或其他不正當方式取得同

意。 

五、 美容醫學針劑，應具有中央主管機關核准發給之藥物輸入

或製造許可證明文件。 
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項目名稱 二十一、美容醫學光電治療 

醫療機構條件 一、 應有專任之操作醫師。 

二、 應有專任護理人員至少一人。 

三、 醫院應通過中央主管機關醫院評鑑，且在有效期限內。 

操作人員資格 一、 操作醫師應具下列各款資格： 

(一)具專科醫師資格者。 

(二)至少已受「感染控制」二小時、「病人安全」二小時、

「醫學倫理」二小時及基礎生命支持(BLS，Basic 

Life Support）之教育訓練課程，並提出中央主管

機關認可之醫學相關學會或醫療機構發給之證明文

件。 

(三) 除前款外，並應完成美容醫學光電治療訓練課程至

少八小時以上，領有證明文件。 

二、 本辦法中華民國一百零四年十二月三十一日修正生效

前，已執行美容醫學光電治療，未能具備專科醫師資格

之醫師，應於中華民國一百零五年十二月三十一日前，

依中央主管機關所定認定原則，向中央主管機關指定公

告之專科醫學會申請具操作醫師資格之認定；屆期未申

請者，不得執行。 

適應症 依中央主管機關核發醫療器材許可證核定之適應症範圍。 

相關事項 一、 本項所稱美容醫學光電治療，指以雷射、脈衝光、電波、

超音波進行美容醫學治療。 

二、 美容醫學光電治療設備應具有中央主管機關核准發給

之醫療器材輸入或製造許可證明文件。 

三、 操作醫師每年應接受美容醫學光電治療訓練課程四小

時以上之繼續教育訓練。 

四、 醫療機構實施治療時，應先取得病人之書面同意。病人

為未成年者，應向本人及其法定代理人詳細說明，並取

得該二者簽具之同意書後始得為之；醫療處置過程中，

應有法定代理人或其他親屬、關係人之陪同。 
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五、 前項書面同意內容，應包括執行方法、可能併發症與處

理方法及注射後復原期可能出現之問題等。醫療機構應

給予病人充分時間考慮，不得以脅迫或其他不正當方式

取得同意。 

六、 美容醫學光電治療設備應至少每三個月執行維護、檢

查、測試、保養及校正作業，並有紀錄可查。 

 


