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

(發布網址)

	1
	108年1月17日衛部醫字第1081660117號函鬆綁醫師免事先報准之適用情況
1.說明醫師法第8條之2但書及醫
  療機構設置標準第20條所定  
  「醫療機構間之會診、支援」。

2.修正本部106年6月1日衛部醫
  字第1060115743號函，增列免
  事先報准之適用情況。

 (函釋電子檔如附件)
	免事先報准之適用情形如下：
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。
	免事先報准之適用情形如下：
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。
	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



	2
	修正藥品查驗登記審查準則第6條、第7條、第54條、第55條、第60條至第62條、第70條及第71條

	出產國許可製售證明，應經中華民國駐外使領館、代表處、辦事處或外交部授權之駐外機構簽證。
	出產國許可製售證明，應經中華民國駐外使領館、代表處、辦事處或外交部授權之駐外機構文書驗證。但為德國、美國、英國、法國、日本、瑞士、加拿大、澳洲、比利時、瑞典等十國（以上為十大醫藥先進國家）衛生機關出具者，得免驗證。
	十大醫藥先進國家對我國輸出之藥品，出具之證明文件未要求文書驗證，基於平等原則，並考量先進國家資訊透明，藥品上市資訊均可於網路確認，得免除該十國衛生機關出具證明文件之文書驗證，簡化審查流程，縮短藥品上市時間。
	108年2月14日

(發布網址：http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24866)


備註： 
1.鬆綁成果請填列本(108)年1月至3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5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。

                       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)
	預定完成時間

	1
	食品衛生安全管理系統驗證機構認證及驗證管理辦法第16條修正草案

	通過驗證之食品業者，驗證證明書效期為2年。
	通過驗證之食品業者，驗證證明書效期為3年。
	依據食品安全衛生管理法第8條第5項公告應取得衛生安全管理系統驗證之食品業者，共計約5百家。修正草案公告後，預計前揭食品業者經驗證通過驗證後之效期可延至3年。
	108年4月底完成公告


備註： 

1.預定鬆綁事項請填列預定於108年4月間完成者。

2.鬆綁成果及預定鬆綁事項不重複列計，相關成果曾於前5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。

