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施行器官摘取移植手術核定及管理辦法總說明 
人體器官移植條例業於一百零四年七月一日修正公布，依第十條第

二項規定，中央主管機關應對施行器官移植手術之醫院、醫師及全國性

眼角膜保存庫之眼角膜摘取技術員，具備之條件、資格、申請程序、核

定之期限、廢止及其他應遵行事項訂定辦法。 

為使器官捐贈移植能符合西元二零一零年世界衛生組織修正之「人

體細胞、組織和器官移植指導原則」(WHO Guiding Principles on 

Human Cell, Tissue and Organ Transplantation)，維護移植手術之品

質，以保障捐贈者及受移植者之權益，爰參考衛生福利部現行各器官類

目移植資格之公告、財團法人器官捐贈移植登錄中心及相關團體、專家

學者之建議，訂定「施行器官摘取移植手術核定及管理辦法」，全文共

十六條，其要點如下：  

一、本辦法之法源依據。（第一條） 

二、規範醫院、醫師及眼角膜摘取技術員申請資格核定，應向中央主管

機關申請，及應檢附文件等事項。（第二條至第四條） 

三、規範申請案補正等事項。（第五條） 

四、規範中央主管機關受理申請案件審查事項及其結果之通知。（第六

條） 

五、規範核定醫院資格之有效期限。（第七條） 

六、規範經核定資格之醫院異動情形，應辦理之事項。(第八條) 

七、規範醫院申請資格展延及應檢附之資料事宜。(第九條、第十條) 

八、規範中央主管機關得撤銷或廢止施行器官摘取、移植手術醫院資格

之事由。(第十一條) 

九、規範中央主管機關得撤銷或廢止施行器官摘取、移植手術醫師及眼

角膜摘取技術員資格之事由。（第十二條） 

十、規範經中央主管機關撤銷或廢止資格者，二年內不得再申請核定。

（第十三條） 

十一、規範核定函遺失補發或污損換發應檢附之資料。（第十四條） 

十二、本辦法施行前，已經中央主管機關核定具資格者，依器官類目，

分別給予十二個月內及二十四個月內重新提出申請之期限。（第

http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
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十五條） 

十三、本辦法自發布日施行。（第十六條） 
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施行器官摘取移植手術核定及管理辦法 
條     文 說    明 

第一條  本辦法依人體器官移植條例(以

下簡稱本條例)第十條第二項規定訂定

之。 

本辦法之法源依據。 

第二條  醫院申請施行器官摘取、移植手

術資格核定，應檢具計畫書，向中央主

管機關提出。 

    前項計畫書之內容，應包括下列事

項： 

一、醫院評鑑及教學醫院評鑑合格效期

內之證明書影本。 

二、器官類目。 

三、施行方法： 

(一)捐贈者及待移植者之選擇方法

。 

(二)手術方法。 

(三)治療方法。 

四、醫院相關儀器設備。 

五、移植醫師與主要協同專業人員，及

其學、經歷及所受訓練證明文件。 

六、器官勸募實施方案。 

七、其他中央主管機關規定應檢附之文

件。 

    施行器官摘取、移植手術醫院資格

如附表一。 

    第一項申請，應連同醫師資格一併

申請。 

規範醫院申請施行器官摘取、移植

手術資格核定，應檢具計畫書向中

央主管機關申請等事項。 

第三條  醫師申請施行器官摘取、移植手

術資格核定，應由其執業登記之醫院向

中央主管機關提出。 

前項醫院應具中央主管機關核定為

該器官類目移植之資格。但醫院為前條

第四項申請者，不在此限。 

施行器官摘取、移植手術醫師資格

如附表二。 

第一項申請，應檢附下列文件： 

一、醫師證書及專科醫師證書影本。 

二、附表二之次專科及指導醫師證明文

件影本。 

三、附表二所列相關手術與移植手術之

案例清冊及訓練證明文件影本。 

四、其他中央主管機關規定應檢附之文

一、規範醫師申請施行器官摘取、

移植手術資格核定，應由其執

業登記之醫院向中央主管機關

申請，及應檢附之文件。 

二、規範具器官摘取、移植資格之

醫師，得至其他醫院或適當處

所摘取器官，無需經事先報

准。 

http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
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件。 

前項第三款之案例，中央主管機關

必要時得命其檢附病歷或手術紀錄影本

。 

經核定之摘取、移植醫師，得至其

他醫院或適當處所摘取捐贈者器官，無

需經事先報准。 

第四條  申請施行眼角膜摘取技術員之資

格核定，應由全國性眼庫所屬之機構向

中央主管機關提出。 

施行眼角膜摘取技術員資格如附表

三。 

第一項申請，應檢附下列文件： 

一、護理師或醫事檢驗師證書影本。 

二、於全國性眼庫或國外眼角膜保存庫

擔任技術性相關職務六個月以上之

證明文件影本。 

三、於全國性眼庫執行摘取動物眼角膜

五十例以上之證明文件影本。 

四、附表三所列眼角膜摘取手術之案例

清冊及訓練證明文件影本。 

五、附表三所列眼角膜摘取技術員十六

小時課程教育證明影本。 

六、經中央主管機關指定之醫學相關團

體眼角膜摘取技術員筆試及實地測

驗合格之證明文件影本。 

七、其他中央主管機關規定應檢附之文

件。 

眼角膜摘取技術員，以執行全國性

眼庫之眼角膜摘取為限。 

規範眼角膜摘取技術員申請摘取資

格核定，應由全國性眼庫所屬機構

向中央主管機關申請，及應檢附之

文件。 

第五條  申請案件不符規定得予補正者，

中央主管機關應通知申請者於二個月內

補正；屆期未補正者，不予受理。 

申請者得於補正期間屆滿前敘明理

由，向中央主管機關申請展延；其展延

期間最長為一個月，並以一次為限。 

規範申請案補正及補正期間得展延

之期限等事項。 

第六條  中央主管機關受理第二條至第四

條申請後，應依申請者不同，審查其資

格是否與附表一至附表三資格相符，並

將結果以書面通知申請者。 

規範中央主管機關受理申請案件審

查事項及其結果之通知。 

第七條  經中央主管機關核定施行器官摘

取、移植手術之醫院（以下簡稱核定施

術醫院），有效期間為六年。 

規範申請醫院核定資格年限事宜。 

第八條  核定施術醫院於效期內有器官摘 規範經核定資格之醫院其器官摘
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取、移植手術醫師異動情形者，應於事

實發生後三十日內，檢具相關文件，重

新報請中央主管機關備查。 

核定施術醫院，因器官摘取、移植

手術醫師異動，未依前項規定辦理，或

異動醫師與第二條第三項附表一規定資

格不符者，停止其施行器官摘取、移植

手術，醫院應於半年內補正；屆期未補

正者，廢止其資格。 

取、移植醫師異動情形，應辦理之

事項。 

第九條  核定施術醫院有效期間之展延，

應於效期屆滿前六個月內，向中央主管

機關申請；逾期者，應依第二條規定重

新申請核定。 

規範醫院申請資格展延事宜。 

第十條  前條申請，應檢附下列文件、資

料： 

一、原核定函影本。 

二、醫院最近六年施行該器官類目之手

術案例數。 

三、更新之第二條第一項計畫書。 

規範醫院申請資格展延應檢附之資

料。 

第十一條  核定施術醫院於效期內有下列

情形之一者，中央主管機關得撤銷或廢

止其資格： 

一、以虛偽不實之文件申請。 

二、依核定之器官類目，效期內施行心

臟移植手術未達一例、肝臟移植手

術（活體及屍體）未達四例、腎臟

移植手術未達六例或眼角膜移植手

術未達十例。 

三、其他違反本條例、本辦法或其他法

律之規定，情節重大。 

規範中央主管機關得撤銷或廢止醫

院器官摘取、移植手術資格之事

由。 

第十二條  經核定之器官摘取、移植手術

醫師或眼角膜摘取技術員，有下列情形

之一者，中央主管機關得撤銷或廢止其

資格： 

一、以虛偽不實之文件申請。 

二、證照租借他人使用。 

三、眼角膜摘取技術員執行非全國性眼

庫之眼角膜摘取業務。 

四、其他執行業務違反本條例、本辦法

或其他法律之規定，情節重大。 

規範中央主管機關得撤銷或廢止施

行器官摘取、移植手術醫師及眼角

膜摘取技術員資格之事由。 

第十三條  經中央主管機關撤銷或廢止其

施行器官摘取、移植手術之醫院、醫師

及眼角膜摘取技術員資格者，二年內不

得再申請核定。但醫院有下列情形之一

規範經中央主管機關撤銷或廢止其

施行器官摘取、移植手術及眼角膜

摘取資格者，二年內不得再申請核

定。 

http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
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者，不在此限: 

一、依第八條第二項廢止資格，而重新

申請。 

二、依第九條後段重新申請。 

第十四條  核定函遺失或污損致無法辨識

者，應檢附下列資料，向中央主管機關

申請補發或換發： 

一、申請遺失補發者，應檢附確係遺失

之切結書。 

二、申請污損換發者，應檢附原核定函

正本。 

規範核定函遺失補發或污損換發應

檢附之資料。 

第十五條  本辦法施行前，已經中央主管

機關核定具施行器官摘取、移植手術醫

院、醫師資格者，除心臟、肺臟、胰臟

及小腸器官類目，應自本辦法施行之日

起十二個月內，依第二條及第三條規定

，重新提出申請，其餘肝臟、腎臟及眼

角膜器官類目，得於二十四個月內為之

。 

本辦法施行前，已經中央主管機關

核定具資格者，心臟、肺臟、胰臟

及小腸器官類目，應於十二個月內

重新提出申請，肝臟、腎臟及眼角

膜器官類目，得於二十四個月內重

新申請。 

第十六條  本辦法自發布日施行。 

 

本辦法施行日期。 
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施行器官摘取移植手術核定及管理辦法 

 

第一條  本辦法依人體器官移植條例(以下簡稱本條例)第十條第二項規定訂定之

。 

第二條  醫院申請施行器官摘取、移植手術資格核定，應檢具計畫書，向中央主

管機關提出。 

前項計畫書之內容，應包括下列事項： 

一、醫院評鑑及教學醫院評鑑合格效期內之證明書影本。 

二、器官類目。 

三、施行方法： 

 (一)捐贈者及待移植者之選擇方法。 

 (二)手術方法。 

 (三)治療方法。 

四、醫院相關儀器設備。 

五、移植醫師與主要協同專業人員，及其學、經歷及所受訓練證明文

件。 

六、器官勸募實施方案。 

七、其他中央主管機關規定應檢附之文件。 

施行器官摘取、移植手術醫院資格如附表一。 

第一項申請，應連同醫師資格一併申請。 

第三條  醫師申請施行器官摘取、移植手術資格核定，應由其執業登記之醫院向

中央主管機關提出。 

前項醫院應具中央主管機關核定為該器官類目移植之資格。但醫院為前

條第四項申請者，不在此限。 

施行器官摘取、移植手術醫師資格如附表二。 

第一項申請，應檢附下列文件： 

一、醫師證書及專科醫師證書影本。 

二、附表二之次專科及指導醫師證明文件影本。 

三、附表二所列相關手術與移植手術之案例清冊及訓練證明文件影本。 

四、其他中央主管機關規定應檢附之文件。 

前項第三款之案例，中央主管機關必要時得命其檢附病歷或手術紀錄影

本。 

經核定之摘取、移植醫師，得至其他醫院或適當處所摘取捐贈者器官，

無需經事先報准。 

第四條  申請施行眼角膜摘取技術員之資格核定，應由全國性眼庫所屬之機構向

中央主管機關提出。 

施行眼角膜摘取技術員資格如附表三。 

第一項申請，應檢附下列文件： 
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一、護理師或醫事檢驗師證書影本。 

二、於全國性眼庫或國外眼角膜保存庫擔任技術性相關職務六個月以上

之證明文件影本。 

三、於全國性眼庫執行摘取動物眼角膜五十例以上之證明文件影本。 

四、附表三所列眼角膜摘取手術之案例清冊及訓練證明文件影本。 

五、附表三所列眼角膜摘取技術員十六小時課程教育證明影本。 

六、經中央主管機關指定之醫學相關團體眼角膜摘取技術員筆試及實地

測驗合格之證明文件影本。 

七、其他中央主管機關規定應檢附之文件。 

眼角膜摘取技術員，以執行全國性眼庫之眼角膜摘取為限。 

第五條  申請案件不符規定得予補正者，中央主管機關應通知申請者於二個月內

補正；屆期未補正者，不予受理。 

申請者得於補正期間屆滿前敘明理由，向中央主管機關申請展延；其展

延期間最長為一個月，並以一次為限。 

第六條  中央主管機關受理第二條至第四條申請後，應依申請者不同，審查其資

格是否與附表一至附表三資格相符，並將結果以書面通知申請者。 

第七條  經中央主管機關核定施行器官摘取、移植手術之醫院（以下簡稱核定施

術醫院），有效期間為六年。 

第八條  核定施術醫院於效期內有器官摘取、移植手術醫師異動情形者，應於事

實發生後三十日內，檢具相關文件，重新報請中央主管機關備查。 

核定施術醫院，因器官摘取、移植手術醫師異動，未依前項規定辦理，

或異動醫師與第二條第三項附表一規定資格不符者，停止其施行器官摘

取、移植手術，醫院應於半年內補正；屆期未補正者，廢止其資格。 

第九條  核定施術醫院有效期間之展延，應於效期屆滿前六個月內，向中央主管

機關申請；逾期者，應依第二條規定重新申請核定。 

第十條  前條申請，應檢附下列文件、資料： 

一、原核定函影本。 

二、醫院最近六年施行該器官類目之手術案例數。 

三、更新之第二條第一項計畫書。 

第十一條 核定施術醫院於效期內有下列情形之一者，中央主管機關得撤銷或廢止

其資格： 

一、以虛偽不實之文件申請。 

二、依核定之器官類目，效期內施行心臟移植手術未達一例、肝臟移植

手術（活體及屍體）未達四例、腎臟移植手術未達六例或眼角膜移

植手術未達十例。 

三、其他違反本條例、本辦法或其他法律之規定，情節重大。 

第十二條 經核定之器官摘取、移植手術醫師或眼角膜摘取技術員，有下列情形之

一者，中央主管機關得撤銷或廢止其資格： 

一、以虛偽不實之文件申請。 

二、證照租借他人使用。 

三、眼角膜摘取技術員執行非全國性眼庫之眼角膜摘取業務。 
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四、其他執行業務違反本條例、本辦法或其他法律之規定，情節重大。 

第十三條 經中央主管機關撤銷或廢止其施行器官摘取、移植手術之醫院、醫師及

眼角膜摘取技術員資格者，二年內不得再申請核定。但醫院有下列情形

之一者，不在此限: 

一、依第八條第二項廢止資格，而重新申請。 

二、依第九條後段重新申請。 

第十四條 核定函遺失或污損致無法辨識者，應檢附下列資料，向中央主管機關申

請補發或換發： 

一、申請遺失補發者，應檢附確係遺失之切結書。 

二、申請污損換發者，應檢附原核定函正本。 

第十五條 本辦法施行前，已經中央主管機關核定具施行器官摘取、移植手術醫院

、醫師資格者，除心臟、肺臟、胰臟及小腸器官類目，應自本辦法施行

之日起十二個月內，依第二條及第三條規定，重新提出申請，其餘肝臟

、腎臟及眼角膜器官類目，得於二十四個月內為之。 

第十六條 本辦法自發布日施行。 
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附表一 

施行器官摘取移植手術醫院資格 

器官類目 一、心臟 備註 

醫院資格 一、為醫院評鑑優等以上或區域醫院以上，且具相當

於教學醫院評鑑為醫師及醫事人員類教學醫院者

。 

二、為中華民國心臟學會及台灣胸腔及心臟血管外科

學會所認定之專科醫師訓練醫院。 

三、至少應有心臟移植醫師一名。 

四、具器官移植專責單位。 

五、專任具臨床藥理、病理、移植免疫、感染症、麻

醉、呼吸治療、精神科、血液學專長之醫師或專

家、移植協調員及社會工作師等。 

六、具體外循環及人體器官移植免疫檢驗設備。 

 

器官類目 二、肺臟 備註 

醫院資格 一、為醫院評鑑優等以上或區域醫院以上，且具相當

於教學醫院評鑑為醫師及醫事人員類教學醫院者

。 

二、為中華民國心臟學會、台灣胸腔及心臟血管外科

學會及台灣胸腔暨重症加護醫學會所認定之專科

醫師訓練醫院。 

三、專任胸腔內科及胸腔外科專科醫師各二名以上，

其中至少一名具胸腔外科專科指導醫師資格；以

及專任心臟內科專科醫師及心臟外科專科醫師各

一名以上。 

四、至少應有肺臟移植醫師一名。 

五、具器官移植專責單位。 

六、專任具臨床藥理、病理、移植免疫、感染症、麻

醉、呼吸治療、精神科、血液學專長之醫師或專

家、移植協調員及社會工作師等。 

七、具體外循環及人體器官移植免疫檢驗設備。 

 

器官類目 三、肝臟 備註 

醫院資格 一、為醫院評鑑優等以上或區域醫院以上，且具相當

於教學醫院評鑑為醫師及醫事人員類教學醫院者

。 

二、專任具消化系內科專科醫師及消化系外科專科醫
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師各二名以上。 

三、至少應有肝臟移植醫師一名。 

四、具器官移植專責單位。 

五、專任具臨床藥理、病理、移植免疫、感染症、麻

醉、呼吸治療、精神科、血液學、腎臟科、神經

科、影像醫學之醫師或專家、移植協調員及社會

工作師等。 

六、具體外循環及人體器官移植免疫檢驗設備。 

器官類目 四、腎臟 備註 

醫院資格 一、為醫院評鑑優等以上或區域醫院以上，且具相當

於教學醫院評鑑為醫師及醫事人員類教學醫院者

。 

二、專任具外科專科醫師及泌尿科專科醫師各二名以

上。 

三、至少應有腎臟移植醫師一名。 

四、具器官移植專責單位。 

五、專任具腎臟科、臨床藥理、病理、移植免疫、感

染症、麻醉、呼吸治療、精神科、血液學專長之

醫師或專家、移植協調員及社會工作師等。 

六、具人體器官移植免疫檢驗設備。 

七、具血液透析設備及執行例行、緊急血液透析及腹

膜透析之能力。 

醫院執行例行、緊

急血液透析與腹膜

透析之能力，敘明

於計畫書中。 

器官類目 五、胰臟 備註 

醫院資格 一、為醫院評鑑優等以上或區域醫院以上，且具相當

於教學醫院評鑑為醫師及醫事人員類教學醫院者

。 

二、具消化系外科、消化系內科、內分泌科之專科醫

師各二名以上。 

三、至少應有胰臟移植醫師一名。 

四、具器官移植專責單位。 

五、專任具臨床藥理、病理、移植免疫、感染症、麻

醉、呼吸治療、精神科、血液學、腎臟科、營養

學等專長之醫師或專家、移植協調員及社會工作

師等。 

六、具人體器官移植免疫檢驗設備。 

 

器官類目 六、小腸 備註 

醫院資格 一、為醫院評鑑優等以上或區域醫院以上，且具相當

於教學醫院評鑑為醫師及醫事人員類教學醫院者

一、台灣靜脈暨腸

道營養醫學會
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。 

二、具專任消化系外科或小兒外科專科醫師至少一名

。 

三、具專任消化系內科或消化系小兒科專科醫師至少

一名。 

四、至少應有小腸移植醫師一名。 

五、具器官移植專責單位。 

六、專任臨床藥理、病理、移植免疫學、感染症、麻

醉科、呼吸治療、精神科、血液學、腎臟科、內

分泌科、影像醫學、營養學等專長之醫師或專家

、移植協調員及社會工作師等。 

七、為台灣靜脈暨腸道營養醫學會認定之全靜脈營養

照護之團隊。 

八、具人體器官移植免疫檢驗設備。 

營養醫療小組

合格證書。 

二、居家全靜脈營

養照護團隊之

成員名單及醫

事人員證書影

本。 

器官類目 七、眼角膜 備註 

醫院資格 一、為醫院評鑑優等以上或區域醫院以上，且具相當

於教學醫院評鑑為醫師及醫事人員類教學醫院者

。 

二、具專任眼角膜次專科醫師至少一名。 

三、至少應有眼角膜移植醫師一名。 

四、設有病理及醫事檢驗部門。 

五、具器官移植專責單位。 

六、具眼角膜移植檢測(含角膜內皮細胞檢測儀及角

膜地形圖檢測儀)及手術儀器設備。 

計畫書應另描述配

合全國性眼庫之相

關作業流程。 

附註： 

1. 應檢附醫院評鑑及教學醫院評鑑合格證明書影本。 

2. 應檢附該專科醫師訓練醫院之學會審定公函影本或相關證明文件。 

3. 醫院如具備二種以上移植資格者，器官移植專責單位應依不同器官類目分組設置

，並檢附組織架構文件或圖表。 

4. 臨床藥理專長人員應檢附藥師證書影本。 

5. 營養學專長人員應檢附營養師證書影本。  

6. 移植協調員應檢附醫事人員證書、學經歷證明文件及訓練證明文件影本（財團法

人器官捐贈移植登錄中心器官捐贈移植協調人員資格證書）等。   

7. 社會工作師：指依社會工作師法領有社會工作師證書者。  

8. 社會工作師應提供證書影本及在職證明。  

9. 各項設備請以表列清單方式呈現，並附財產編號，且加蓋醫院關防或大印及醫院

騎縫章。  
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10. 應提供具備執行體外循環及移植免疫檢驗設備專長醫事人員之相關經歷或資歷證

明。 
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附表二 

施行器官摘取移植手術醫師資格 

器官類目 一、心臟 備註 

摘取醫師

資格 

具備外科專科醫師及心臟外科相關次專科訓練二年以上

資格，並取得訓練證明。 

僅具摘取資格

之醫師，不得

施行移植手術

。 

移植醫師

資格 

一、為心臟血管外科專科指導醫師。 

二、需有主持「體外循環之心臟及大血管手術」及「不

停跳之冠狀動脈繞道手術」共計五百例以上之經驗

，其中「體外循環之心臟及大血管手術」需達三百

例以上，並取得訓練證明。 

三、於國內、外主要執行心臟移植醫院接受心臟移植訓

練六個月以上，並取得訓練證明。 

 

器官類目 二、肺臟 備註 

摘取醫師

資格 

具備外科專科醫師及胸腔外科次專科訓練二年以上資格

，並取得訓練證明。 

僅具摘取資格

之醫師，不得

施行移植手術

。 

移植醫師

資格 

一、為胸腔外科專科指導醫師。 

二、需有主持肺葉、氣管或支氣管切除重建手術一百五

十例以上之經驗，並取得訓練證明。 

三、於國內、外主要執行肺臟移植醫院，接受肺臟移植

訓練六個月以上，並取得訓練證明。 

四、前項主要執行肺臟移植醫院，每年執行肺臟移植需

達三十例以上。 

 

器官類目 三、肝臟 備註 

移植醫師

資格 

屍體肝臟移植醫師： 

一、為消化系外科專科醫師。  

二、曾執行肝膽手術二百例以上（單純膽囊切除術不列

入計算)，並取得訓練證明。 

三、於國內、外主要執行肝臟移植醫院接受肝臟移植訓

練六個月以上，並參與肝臟移植手術二十例以上，

並取得訓練證明。 

 

活體肝臟移植醫師： 

一、具屍體肝臟移植醫師資格。 

二、擔任第一助手以上參與肝葉切除手術三十例以上，

並取得訓練證明。 

三、具人體肝臟移植經驗至少五例以上（其中有一例部

分肝臟移植之經驗，且一年存活率達百分之七十以

執行(主刀)肝

膽手術及肝葉

切除手術訓練

案例，均不包

含參與肝臟移

植手術之案例

。 
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上），並取得訓練證明。 

器官類目 四、腎臟 備註 

移植醫師

資格 

一、具泌尿科專科醫師或外科專科醫師證書二年以上。 

二、於國內、外主要執行腎臟移植醫院參與腎臟移植訓

練六個月以上，至少擔任腎臟移植手術第一助手達

二十例及腎臟移植病患術後照顧二十例，並取得訓

練證明。 

 

器官類目 五、胰臟 備註 

移植醫師

資格 

一、具消化系外科專科醫師二年以上。 

二、具主刀或指導肝、膽管、胰手術三百例以上，其中

包括主刀胰臟切除相關手術四十例以上經驗，並取

得訓練證明。 

三、於國外主要執行胰臟移植醫學中心接受有關胰臟移

植訓練六個月以上，或在國內擔任胰臟移植手術第

一助手達二十例及術後照顧達二十例，並取得訓練

證明。 

 

器官類目 六、小腸 備註 

移植醫師

資格 

一、小兒外科專科醫師或消化系外科專科醫師資格二年

以上。 

二、曾主刀消化器手術三百例以上，其中包括主刀腸道

切除及吻合相關手術四十例以上，並取得訓練證明

。 

三、於國內、外主要執行小腸移植醫院接受小腸移植訓

練一年以上，且擔任小腸移植手術第一助手及術後

照顧各五例以上，並取得訓練證明。 

消化器指肝、

膽、胰、腸道

，不含膽囊或

盲腸。 

器官類目 七、眼角膜 備註 

摘取醫師

資格 

眼科專科醫師或接受眼科專科訓練醫師並取得中華民國

眼科醫學會眼角膜摘取訓練證明。 

僅具摘取資格

之醫師，不得

施行移植手術

。 

移植醫師

資格 

一、具眼科專科醫師證書。 

二、須於國內、外可執行眼角膜移植之醫院擔任眼角膜

移植手術第一助手及參與術後病患照顧達十例以上

，並取得訓練證明。 

三、前項之訓練案例數，起算時間為取得眼科專科醫師

資格前一年。 

 

附註： 

1. 應檢附該專科學會之證書或相關證明文件。 

2. 訓練證明應加蓋醫院關防或大印，訓練案例清單應加蓋醫院騎縫章。  

3. 國外訓練單位出具之訓練證明，應同時檢附參與移植手術之佐證資料。 

4. 手術紀錄文件應至少包含病人姓名、病歷號碼、診斷病名、手術名稱、手術日

期及手術醫師等資訊。  
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5. 手術醫師顯示之資訊，應能直接判斷或辨識為指導醫師、主刀醫師或第一助

手。 
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附表三 

施行眼角膜摘取技術員資格 

器官類目 眼角膜 備註 

資格 一、具護理師或醫事檢驗師證書。 

二、於全國性眼庫或國外眼角膜保存庫擔任技術性相關

職務六個月以上經驗，取得證明文件。 

三、於全國性眼庫執行摘取動物眼角膜五十例以上，取

得證明文件。 

四、於中央主管機關核定之眼角膜移植資格之醫師、全

國性眼庫醫學主管指導下或外國眼角膜保存庫，擔

任眼角膜摘取手術第一助手達十例以上，取得訓練

證明。 

五、至少完成十六小時課程教育，包括(1)品質管制，

(2)無菌操作，(3)捐贈組織檢查、保存、分配，

(4)眼組織摘取技術，取得證明文件。 

六、經中央主管機關指定之醫學相關團體筆試及實地測

驗合格，取得證明文件。 

(一)筆試應包括：(1)眼睛之生理學與解剖學，(2)實

務操作之科學基礎，(3)與捐贈者有關之問題，

(4) 與組織相關程序，(5)技術程序。 

(二)實地測驗應包括：(1) 無菌技術操作，(2)眼組織

摘取技術，(3)捐贈眼組織評估。  

七、經核定眼角膜摘取技術員資格後未實際執行眼角膜

摘取工作一年以上者，需再執行動物角膜摘取十例

並取得證明文件後，始得執行眼角膜摘取業務。 

眼角膜摘取技

術員考試實地

測驗之眼組織

摘取技術，得

以摘取動物眼

角膜代替。 

附註： 

1. 應檢附護理師或醫事檢驗師證書影本。 

2. 訓練證明應加蓋醫院或機構關防或大印，訓練案例清單應加蓋騎縫章，並檢附

器官摘取證明影本。  

3. 動物眼角膜摘取紀錄文件應至少包含動物種類之名稱、手術名稱、手術日期及

手術指導者等資訊。 

 

 





1 
 

器官捐贈移植醫院醫學倫理委員會組織及運作管

理辦法總說明 

人體器官移植條例業於一百零四年七月一日修正公布，依第八條第

三項規定，中央主管機關應對醫院就器官捐贈移植設置之醫學倫理委員

會，其組織、議事、審查程序與範圍、利益迴避原則、監督、管理及其

他應遵行事項訂定辦法。 

為使活體器官捐贈移植能兼顧捐贈者及待移植者健康及權益，並符

合西元二零一零年世界衛生組織「人體細胞、組織和器官移植指導原則

」 (WHO Guiding Principles on Human Cell, Tissue and Organ 

Transplantation)，爰參考現行活體肝臟捐贈移植許可辦法、財團法人

器官捐贈移植登錄中心現行作業模式及相關團體、專家學者之建議，訂

定「器官捐贈移植醫院醫學倫理委員會組織及運作管理辦法」，全文共十

一條，其要點如下：  

一、本辦法之法源依據。（第一條） 

二、規範醫院施行活體器官捐贈移植手術，應提經其醫學倫理委員會審

查通過。（第二條） 

三、規範醫院應訂定醫倫會之組織章程及其行政管理之相關規定。（第

三條） 

四、規範醫學倫理委員會審查範圍。（第四條） 

五、規範醫院施行活體器官捐贈移植手術前，提報醫倫會審查應檢具之

文件。（第五條） 

六、規範醫倫會應行審查事項，包括參與捐贈者心理評估及醫學評估之 

    醫師要件。（第六條） 

七、規範醫倫會組成及審查出席等相關規定。（第七條） 

八、醫倫會委員之利益迴避原則。（第八條） 

九、醫倫會運作應符合事項。（第九條） 

十、醫倫會應製作會議紀錄及其相關文件之保存期限。（第十條） 

十一、本辦法之施行日期。（第十一條） 

http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
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器官捐贈移植醫院醫學倫理委員會組織及運作管

理辦法 
條   文 說    明 

第一條 本辦法依人體器官移植條例 (

以下簡稱本條例) 第八條第三項規定

訂定之。 

本辦法之法源依據。 

第二條 醫院施行活體器官捐贈移植手

術，應提經其醫學倫理委員會(以下簡

稱醫倫會)審查通過，始得為之。 

規範醫院施行活體器官捐贈移植手術

，應提經其醫學倫理委員會審查通過。 

第三條 醫院應訂定醫倫會組織章程，

就委員遴聘條件、任期、任務、開會

程序、議決方式、運作及其他相關事

項為規定。 

規範醫院應訂定醫倫會之組織章程及

其行政管理之相關規定。 

第四條 醫倫會審查案件為本條例第八

條第一項、第二項、第四項及第五項

所定活體器官捐贈移植手術之相關事

項。 

規範醫倫會之審查範圍。 

第五條 醫院施行活體器官捐贈移植手

術，應檢具下列文件提報醫倫會審查

： 

一、捐贈者之書面同意及其最近親屬

之書面證明。  

二、捐贈者與待移植者之姓名、出生

年月日、性別、親屬關係之資料

及證明。 

三、捐贈者之心理、社會、醫學評估

資料。 

四、十八歲以上之未成年人捐贈肝臟

，其法定代理人同意之書面。 

五、待移植者之移植適應症及禁忌症

之評估資料。  

六、本條例第九條第一項說明之證明

。 

七、捐贈者術後定期追蹤之規劃。 

八、其他中央主管機關指定之事項。 

一、規範醫院施行活體器官捐贈移植手   

術前，提報醫倫會審查時應檢具之   

文件。 

二、本條第一項第二款所稱親屬包括配

偶。 

第六條 醫倫會除審查前條各款事項外 規範醫倫會應行審查事項，包括參與捐

http://law.doh.gov.tw/Chi/FLAW/FLAWDAT01.asp?lsid=FL027890
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，並應審查下列事項： 

一、待移植者為捐贈者之配偶，是否

符合本條例第八條第四項規定。 

二、待移植者如為同意捐贈之決定者

，是否符合本條例第八條之ㄧ規

定。 

三、有無任何金錢或對價之交易行為

。 

四、對捐贈者之心理評估，有無精神

科專科醫師參與。 

五、對捐贈者之醫學評估，除移植醫

師外，有無未參與移植醫師之評

估。 

贈者心理評估及醫學評估之醫師要件。 

第七條 醫倫會應置委員五人以上，其

中一人為召集人，委員包含法律專家

學者及其他社會公正人士，醫院以外

人士應達五分之二以上；任一性別委

員不得低於三分之一。 

    委員應訂有任期，連聘得連任。 

    醫倫會召開審查會議，由召集人

為主席，召集人未能出席時，得指定

委員一人為主席。 

    醫倫會召開審查會議，應有全體

委員過半數出席始得開會。委員應親

自出席，不得代理。 

    出席委員應包含醫院外之委員一

人以上，始得開會；應有出席委員過

半數之同意始得決議，正反意見同數

時，由主席裁決之。 

    醫倫會召開審查會議時，得邀請

有關專家學者列席諮詢。 

    醫倫會就醫療急迫個案，得指定

三人以上委員進行書面審查，經書面

審查委員半數以上同意後行之，並於

事後報醫倫會備查。 

一、規範醫倫會委員組成之最低人數、

應包含法律專家學者及其他社會

公正人士，並明定院外委員比例及

性別比例。 

二、規範醫倫會為任期制及會議決議事

項。 

三、規範醫倫會審查時，若有必要得邀

請專家學者列席，並對醫療急迫個

案制定書面審查機制。 

 

 

第八條 委員有下列情形之一者，應即

迴避，不得參加審查： 

一、參與死亡判定、施行器官摘取或

醫倫會委員之利益迴避原則。 
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移植手術之醫師。 

二、與捐贈者或待移植者有配偶、四

親等內之血親或三親等內之姻親

或曾有此關係。 

三、有具體事實，足認有偏頗之虞。 

四、其他經醫倫會決議應予迴避者。 

第九條 醫倫會應依下列規定運作： 

一、依第三條訂定之組織章程。 

二、具有適當之行政事務人員，並明

定其工作職掌。 

三、委員及行政事務人員，應定期接

受器官捐贈移植相關教育訓練課

程。 

四、委員及行政事務人員，應簽署保

密協定。 

五、具備處理行政事務之處所及適當

之檔案儲存空間。 

醫倫會運作應符合事項。 

第十條 醫倫會應製作會議紀錄，與審

查案件之文件、資料一併保存至會議

召開後至少七年，供中央主管機關或

委託之專責機構隨時調閱。 

醫倫會應製作會議紀錄及其相關文件

之保存期限。 

第十一條 本辦法自發布日施行。 本辦法施行日期。 
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器官捐贈移植醫院醫學倫理委員會組織及運作管理辦法 

 

第一條  本辦法依人體器官移植條例 (以下簡稱本條例) 第八條第三項規定訂定

之。 

第二條  醫院施行活體器官捐贈移植手術，應提經其醫學倫理委員會(以下簡稱醫

倫會)審查通過，始得為之。 

第三條  醫院應訂定醫倫會組織章程，就委員遴聘條件、任期、任務、開會程序、

議決方式、運作及其他相關事項為規定。 

第四條  醫倫會審查案件為本條例第八條第一項、第二項、第四項及第五項所定活

體器官捐贈移植手術之相關事項。 

第五條  醫院施行活體器官捐贈移植手術，應檢具下列文件提報醫倫會審查： 

一、捐贈者之書面同意及其最近親屬之書面證明。  

二、捐贈者與待移植者之姓名、出生年月日、性別、親屬關係之資料及證

明。 

三、捐贈者之心理、社會、醫學評估資料。 

四、十八歲以上之未成年人捐贈肝臟，其法定代理人同意之書面。 

五、待移植者之移植適應症及禁忌症之評估資料。  

六、本條例第九條第一項說明之證明。 

七、捐贈者術後定期追蹤之規劃。 

八、其他中央主管機關指定之事項。 

第六條  醫倫會除審查前條各款事項外，並應審查下列事項： 

一、待移植者為捐贈者之配偶，是否符合本條例第八條第四項規定。 

二、待移植者如為同意捐贈之決定者，是否符合本條例第八條之ㄧ規定。 

三、有無任何金錢或對價之交易行為。 

四、對捐贈者之心理評估，有無精神科專科醫師參與。 

五、對捐贈者之醫學評估，除移植醫師外，有無未參與移植醫師之評估。 

第七條  醫倫會應置委員五人以上，其中一人為召集人，委員包含法律專家學者及

其他社會公正人士，醫院以外人士應達五分之二以上；任一性別委員不得

低於三分之一。 

委員應訂有任期，連聘得連任。 

醫倫會召開審查會議，由召集人為主席，召集人未能出席時，得指定委員

一人為主席。 

醫倫會召開審查會議，應有全體委員過半數出席始得開會。委員應親自出

席，不得代理。 

出席委員應包含醫院外之委員一人以上，始得開會；應有出席委員過半數

之同意始得決議，正反意見同數時，由主席裁決之。 

醫倫會召開審查會議時，得邀請有關專家學者列席諮詢。 
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醫倫會就醫療急迫個案，得指定三人以上委員進行書面審查，經書面審查

委員半數以上同意後行之，並於事後報醫倫會備查。 

第八條  委員有下列情形之一者，應即迴避，不得參加審查： 

一、參與死亡判定、施行器官摘取或移植手術之醫師。 

二、與捐贈者或待移植者有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾

有此關係。 

三、有具體事實，足認有偏頗之虞。 

四、其他經醫倫會決議應予迴避者。 

第九條  醫倫會應依下列規定運作： 

一、依第三條訂定之組織章程。 

二、具有適當之行政事務人員，並明定其工作職掌。 

三、委員及行政事務人員，應定期接受器官捐贈移植相關教育訓練課程。 

四、委員及行政事務人員，應簽署保密協定。 

五、具備處理行政事務之處所及適當之檔案儲存空間。 

第十條  醫倫會應製作會議紀錄，與審查案件之文件、資料一併保存至會議召開後

至少七年，供中央主管機關或委託之專責機構隨時調閱。 

第十一條 本辦法自發布日施行。 

 

 


