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衛生福利部公告  
中華民國 109 年 11 月 4 日 

衛部醫字第 1091666703C 號 

主  旨：預告訂定「醫療法第一百零八條第四款中央主管機關規定禁止使用之藥物」草案。 
依  據：行政程序法第一百十四條第一項。 
公告事項： 

一、訂定機關：衛生福利部。 
二、訂定依據：醫療法第一百零八條第四款。 
三、 本草案另刊載於本部網站「法令規章」之衛生福利法規檢索系統網頁及全國法規資料

庫網站（網址：https://law.moj.gov.tw/）法規草案項下網頁。 
四、 對於本公告內容有任何意見或修正建議者，請於本公告刊登公報之次日起 60 日內陳述

意見或洽詢： 
(一) 承辦單位：衛生福利部醫事司 
(二) 地址：臺北市南港區忠孝東路 6 段 488 號 
(三) 電話：(02)8590-6666#7393 
(四) 電子郵件：mdkk@mohw.gov.tw 
(五) 傳真：(02)85907087 

部  長 陳時中 

  



    依據醫療法第一百零八條第四款規定，醫療機構使用中央主管機關規定禁

止使用之藥物者，處新臺幣五萬元以上五十萬元以下罰鍰，並得按其情節就違反

規定之診療科別、服務項目或其全部或一部之門診、住院業務，處一個月以上一

年以下停業處分或廢止其開業執照。 

    查國內部分醫療機構有重處理及使用仿單標示單次使用醫療器材（下稱單

次醫材）之情形，其中多為自費及差額自付之單次醫材。衛生福利部（以下簡稱

本部）基於病人安全性、確保醫材效能及病人可負擔性等三大原則，訂定重處理

單次醫材相關規定，並規定下列情形不得重處理及使用，包含： 

(一) 絕對禁止重處理及使用之單次醫材：1.仿單標示為單次使用，且以侵入性

治療或外科手術方式，將醫療器材之全部或部分植入人體組織器官或自然

腔道內，並暫時或永久留置。2.仿單標示為單次使用，且用於血管內操作

或長時間接觸血液。3.仿單標示為單次使用，且前次使用之病人為確診或

臨床上合理懷疑為庫賈氏症。 

(二) 仿單標示為單次使用，且首次使用與重處理後使用之醫院不同：考量取得

本部核准重處理單次醫材之醫院，有對該單次醫材使用情形之追蹤管理義

務，故限定醫院僅能於同一醫院內使用重處理單次醫材，不得再提供其他

醫院使用。但使用依醫療器材管理法規取得查驗登記之重處理單次醫材，

不在此限。 
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(三) 一百十一年一月一日起，使用非經中央主管機關審查核准，或未依醫療器

材管理法規取得查驗登記之重處理單次醫材：基於「重處理等同製造」之

原則，國內重處理單次醫材者需依據藥事法及醫療器材管理法申請查驗登

記許可，但基於病人安全性、確保醫材效能及病人可負擔性，本部另訂「醫

院重處理及使用仿單標示單次使用醫療器材作業指引」，得由本部專案核

准醫院重處理及使用單次醫材，以加強醫院於藥事法與醫療器材管理法相

關規定銜接之能力，並避免相關規定甫上路時，因國內尚無專門重處理單

次醫材之廠商或醫院申請查驗登記許可，造成國內病人無法自主選擇重處

理單次醫材之情形，致影響病人可負擔性或醫療品質。
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    醫療機構將下列情形之醫療器材作重處理使用，為醫療法第一百

零八條第四款中央主管機關規定禁止使用之藥物草案： 

一、 仿單標示為單次使用，且以侵入性治療或外科手術方式，將醫療

器材之全部或部分植入人體組織器官或自然腔道內，並暫時或永

久留置。 

二、 仿單標示為單次使用，且用於血管內操作或長時間接觸血液。 

三、 仿單標示為單次使用，且前次使用之病人為確診或臨床上合理懷

疑為庫賈氏症。 

四、 仿單標示為單次使用，且首次使用與重處理後使用之醫院不同。

但使用依醫療器材管理法規取得查驗登記之重處理單次醫材，不

在此限。 

五、 中華民國一百十一年一月一日起，使用非經中央主管機關審查核

准，或未依醫療器材管理法規取得查驗登記之重處理單次醫材。 
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