辦理勞工體格與健康檢查醫療機構認可及管理辦法
修正條文

第一章  總則
第一條　　本辦法依職業安全衛生法(以下簡稱本法)第二十條第五項規定訂定之。
第二條　　本辦法所稱認可醫療機構，指經中央主管機關會商中央衛生福利主管機關認可，辦理勞工體格及健康檢查之醫療機構。
第三條　　認可醫療機構分類如下：
一、勞工一般體格及健康檢查醫療機構。
二、勞工特殊體格及健康檢查醫療機構。
第二章  醫療機構申請認可條件
第四條　　符合下列條件者，得申請為辦理勞工一般體格及健康檢查之認可醫療機構：
一、為全民健康保險特約之保險醫事服務機構。
二、自備辦理勞工健康保護規則規定之一般體格及健康檢查項目之檢驗（查）設備及合格 X 光機。
三、聘有醫師二名以上、醫事放射師（士）、醫事檢驗（生）及護理人員。
四、申請日前二年內未因違反本辦法經撤銷或廢止認可。
    前項第三款所定之醫師及護理人員，除職業醫學科專科醫師      外，應經中央主管機關指定之課程訓練合格。
    前項訓練課程之名稱及時數，依附表一及附表二規定。
第五條　　符合下列條件者，得申請為辦理勞工特殊體格及健康檢查之認可醫療機構：
一、為辦理勞工一般體格及健康檢查之認可醫療機構。
二、具備家庭醫學科、內科、外科、婦產科、耳鼻喉科、骨科、神經科、泌尿科、眼科、皮膚科、精神科、職業醫學科、放射線科及病理科等四種以上診療科別，且經中央衛生福利主管機關醫院評鑑合格。
三、自備辦理勞工健康保護規則規定之特殊體格及健康檢查項目之檢驗（查）設備。
四、申請日前二年內未因違反本辦法經撤銷或廢止認可。
　　前項醫療機構辦理中央主管機關指定公告特別危害健康作業之檢查項目，應就檢查品質及能力取得第三者認證機構之有效認證。
　　前項所定第三者認證機構如下：
一、財團法人全國認證基金會(Taiwan Accreditation Foundation, TAF)。
二、美國病理學會(College of American Pathologists, CAP)。
三、取得國際實驗室認證聯盟相互認可協議或其他國際性實驗室認證，並經中央主管機關公告之機構。
第六條　　符合前二條所定條件之醫療機構，申請辦理巡迴勞工體格及健康檢查業務者，應自備或租用合格之巡迴X光車，並符合下列條件之一：
一、經中央衛生福利主管機關醫院評鑑合格者。
二、符合下列規定：
(一)聘有醫師二名以上，其中一名具有中央衛生福利主管機關核發之職業醫學科專科醫師資格。
(二)具有三年以上辦理勞工體格及健康檢查實務經驗，且無第二十二條或第二十三條所定違規情形。
(三)具有辦理勞工健康保護規則規定之勞工一般體格及健康檢查項目之檢驗（查）設備、醫事檢驗師(生）、醫事放射師（士）及護理人員。
第七條　　符合第五條所定條件之醫療機構，申請辦理下列特別危害健康作業勞工特殊體格及健康檢查者；其人力配置或設備，應另符合下列各款條件：
一、粉塵作業：聘有胸腔科專科醫師或職業醫學科專科醫師。
二、噪音作業：
(一)聘有耳鼻喉科專科醫師或職業醫學科專科醫師。
(二)聽力檢查室可容許最大背景噪音量，符合附表三規定；申請辦理巡迴體格及健康檢查業務者，自備或租用移動式之聽力檢查室（亭）。
三、異常氣壓作業：自備或租用經當地衛生主管機關核准登記之高壓氧設備。
第三章  醫療機構申請認可程序
第八條　　申請為辦理勞工一般體格及健康檢查之認可醫療機構者，應於每年一月、四月、七月或十月，檢附下列文件，向當地勞工主管機關為之：
一、勞工體格及健康檢查認可醫療機構申請書（格式如附表四至附表六）。
二、符合第四條規定之證明文件影本。
三、其他經中央主管機關規定之文件。
    前項醫療機構申請辦理巡迴勞工一般體格及健康檢查業務時，應另檢附下列文件：
一、中央衛生福利主管機關之醫院評鑑合格證明文件影本，或聘有醫師二名以上之證明文件影本，其中一名領有中央衛生福利主管機關核發之職業醫學科專科醫師證明。
二、具有三年以上辦理勞工體格及健康檢查實務經驗之證明文件影本。
三、合格之巡迴X光車執照證明影本。租用合格之巡迴X光車者，需另檢附自申請日起有為期一年以上之租用證明影本。
第九條　　申請為辦理勞工特殊體格及健康檢查之認可醫療機構者，應     於每年一月、四月、七月或十月，檢附下列文件，向當地勞工主     管機關為之：
一、勞工體格及健康檢查認可醫療機構申請書（格式如附表四至附表六）。
二、符合第五條規定之證明文件影本。
三、胸腔科專科醫師或職業醫學科專科醫師證明文件影本（申請辦理粉塵作業類別者適用）。
四、聽力檢查室可容許最大背景噪音量符合附表三之最近三年內檢測證明影本，及耳鼻喉科專科醫師或職業醫學科專科醫師證明文件影本（申請辦理噪音作業類別者適用）。
五、當地衛生主管機關核准登記高壓氧設備證明文件影本。租用核准登記之高壓氧設備者，需另檢附自申請日起有為期一年以上之租用證明影本（申請辦理異常氣壓作業類別者適用）。
六、其他經中央主管機關規定者。
　　前項醫療機構於申請辦理巡迴勞工體格及健康檢查業務時，應另檢附合格之巡迴X光車執照證明影本。租用合格之巡迴X光車者，需另檢附自申請日起有為期一年以上之租用證明影本。
　　前項醫療機構辦理噪音作業勞工特殊體格及健康檢查，應於申請時一併檢附自備移動式之聽力檢查室（亭）之證明影本或自申請日起有為期一年以上之租用移動式之聽力檢查室（亭）證明影本。
　　第一項醫療機構同時申請前條認可者，免附第一項第一款之申請書。
第十條    醫療機構依前二條規定提出申請時，當地勞工主管機關應予審查，並填具醫療機構名單（格式如附表七）與檢附有關資料報請中央主管機關核定及公告。
    前項申請，應依中央主管機關公告之內容及方式登錄系統。      
    認可醫療機構原申請辦理勞工體格及健康檢查之醫事人員，或巡迴X光車及移動式之聽力檢查室（亭）之檢查設備有異動或新增者，應於異動或新增後十五日內，依前項公告方式登錄。
    未依前項規定登錄前，異動或新增之醫事人員，不得辦理勞工體格及健康檢查業務。
    認可醫療機構依醫療法規申請登記事項變更，經當地衛生主管機關核准，且其醫療機構開業執照字號變更者，應向當地勞工    主管機關重新提出申請，其申請期間不受前二條規定之限制。
    前項申請未經重新公告認可前，不得辦理勞工體格及健康檢查業務。
第十一條　　醫療機構認可之有效期間最長為三年；期滿繼續辦理者，應於屆滿前三個月，依第八條及第九條規定提供相關文件，並檢附第四條第一項第三款所定之醫師及護理人員在職教育訓練證明，重新申請認可。
　　醫療機構申請認可，有不符本法或本辦法所定事項者，主管機關得令其限期補正，屆期未補正或補正未完全者，不予受理。
　　中央主管機關辦理第一項認可期間之核定，得審酌下列事項：
一、申請日前三年內之勞工體格及健康檢查業務概況。
二、申請日前三年內違反本法或本辦法之情形。
三、依第二十一條辦理訪查之結果。
四、其他需評估事項。
第十二條　　偏遠地區之醫療機構未符合第四條第一項第二款及第三款或第五條第一項第一款至第三款規定者，得由當地勞工主管機關會同衛生主管機關專案推薦，向中央主管機關申請；其申請程序準用第八條至第十條規定。
　　前項醫療機構未置有足額第四條第一項第三款所定醫事人員者，其業務之執行人員，應符合相關醫事法規；未能自備檢驗設備者，應依醫事檢驗品質需求，訂定品質管控程序，並符合下列條件之一：
一、委託依本辦法自備有檢驗設備之認可醫療機構辦理。
二、委託辦理之機構，為取得第三者認證機構之有效認證。
　　第一項所稱偏遠地區，指人口密度低於全國平均人口密度五分之一之鄉（鎮、市、區），或距離直轄市、縣（市）政府所在地七點五公里以上之離島。
第四章  認可醫療機構之監督管理
第十三條　　認可醫療機構有下列情形之一者，應於事實發生後三十日內，向當地勞工主管機關申請停止全部或一部勞工體格及健康檢查業務，或申請廢止其認可，由當地勞工主管機關審查，並報請中央主管機關核定：
一、醫療法所定停業或歇業之情形。
二、原申請認可條件異動致資格不符。
三、考量營運因素中止辦理。
四、其他經中央主管機關公告之事項。
　　前項停止期間，每次最長為一年，且醫療機構於認可期間內，請求停止之次數不得超過二次。
　　認可醫療機構經核准停止全部或一部勞工體格及健康檢查業務期間或期滿恢復辦理者，應於停止期間或屆滿前三十日，以書面註明復業理由，並檢附相關證明文件，由當地勞工主管機關審查後，報請中央主管機關核定；逾期未辦理復業者，中央主管機關得廢止其認可。
第十四條　　認可醫療機構應使辦理勞工體格與健康檢查之醫師及護理人員，接受下列各款課程之在職教育訓練，其訓練時間每三年合計至少十小時：
一、職業衛生及健康檢查相關法規。
二、健康檢查品質。
三、健康管理及健康促進。
　　辦理勞工體格及健康檢查之醫師為職業醫學科專科醫師者，認可醫療機構應使其接受前項第一款所定課程之在職教育訓練，其訓練時間每三年合計至少二小時，不受前項規定之限制。
    前二項之訓練，得於中央主管機關或其認可之機構建置之網路學習，其時數之採計不超過五小時。
第十五條    認可醫療機構辦理巡迴檢查時，應依下列規定辦理：
一、置有醫師、醫事檢驗師（生）、護理人員及其他相關檢查之必要醫事人員各一人以上在現場執行業務。
二、辦理噪音作業勞工特殊體格及健康檢查時，其聽力檢查室（亭）背景噪音量，於實施勞工聽力檢查期間，測定值符合附表三之規定，並留存紀錄。
三、依中央主管機關公告之內容及方式登錄系統。
第十六條　　勞工特殊體格及健康檢查認可醫療機構，辦理勞工健康保       護規則第二條附表一所定特別危害健康作業定期健康檢查管理分級之判讀，應由職業醫學科專科醫師為之。
第十七條　　認可醫療機構應依中央主管機關認可之類別，辦理勞工體       格及健康檢查。
    前項檢查項目、紀錄及其保存期間，準用勞工健康保護規  則之規定。
    第一項之檢查，應由認可醫療機構所聘僱且執業登記於該機構之醫事人員為之。但噪音作業聽力檢查之聽力師及前條所定檢查結果管理分級判讀之醫師，得依各類醫事人員有關法律規定，經事先報准，至該認可醫療機構辦理。
    第一項檢查項目，除血中鉛、尿中鉛、尿中鎳、尿中無機砷、尿中鎘、血中汞、尿中汞、尿中鉻、血清銦或其他經中央主管機關指定公告之項目，得由經中央主管機關指定公告之機構辦理外，不得委託其他機構辦理。
    前項受委託辦理檢驗之機構，應取得第三者認證機構之有效認證。
    認可醫療機構對於前往檢查之勞工，無正當理由，不得拒絕。
第十八條　　認可醫療機構應依認可之類別，訂定辦理勞工體格與健康檢查之品質及管理計畫，據以執行。
    前項品質及管理計畫，其內容應包括下列事項，並依實際需要評估成效及檢討：
一、組織及權責。
二、檢查場所之標示、安全及隱私保護。
三、醫事人員教育訓練。
四、儀器設備及實驗室管理。
五、勞工體格及健康檢查之執行程序。
六、勞工體格及健康檢查結果之處理程序。
七、檢查報告及紀錄之管理。
八、其他經中央主管機關公告之事項。
    第一項所定執行事項與實施管理之文件及紀錄，應至少保存三年。
第十九條　　認可醫療機構對於勞工健康檢查之結果，應依中央主管機關公告之內容、方式及期限，辦理通報。
第二十條　　勞工主管機關得會同衛生主管機關，查核認可醫療機構辦理勞工體格及健康檢查業務，發現有違反規定之情事者，應令其限期改正。
    認可醫療機構就前項主管機關令其改正之事項，應於限期內提出改正之書面報告。
    勞工主管機關發現認可醫療機構有違反醫療法規情事者，應將資料函送當地衛生主管機關依法處理，衛生主管機關應將處理情形函復勞工主管機關。
第二十一條　　中央主管機關得會同中央衛生福利主管機關，對認可醫療機構之檢查品質及管理分級情形，實施訪查，並將訪查結果公開之。
　　前項訪查結果，認可醫療機構有應改正事項者，中央主   管機關應令其限期改正。
    第一項之訪查，中央主管機關得委託學術機構或相關團體辦理之。
第二十二條    認可醫療機構違反第十條第二項至第四項、第十四條第一項、第二項、第十七條第六項、第十八條、第十九條或第二十條第二項規定者，主管機關得依本法第四十八條規定，予以警告，並令其限期改正。
第二十三條　　認可醫療機構有下列情形之一者，主管機關得依本法第四十八條規定，處以罰鍰處分，並令其限期改正：
一、申請認可之文件虛偽不實。
二、勞工健康檢查紀錄虛偽不實。
三、拒絕、規避或阻撓主管機關查核。
四、指派未具醫事人員資格、未符合第四條第二項所定訓練合格之醫師或護理人員，辦理勞工體格及健康檢查。
五、認可期間不符合第四條至第七條規定，繼續辦理勞工體格及健康檢查業務。
六、違反第十條第五項、第六項、第十二條第二項、第十三條第一項、第十五條、第十六條、第十七條第一項至第五項規定。
七、未依前條規定改正。
第二十四條　　認可醫療機構違反前二條規定，其相關人員有涉及刑責者，移送司法機關偵辦；其情節重大者，中央主管機關並得依本法第四十八條規定，撤銷或廢止其認可，或定期停止其業務之全部或一部。
　　　　　　　　前項所定情節重大，為有下列情形之一者：
一、違反同一規定，一年內經二次令其限期改正，屆期未改正。
二、一年內受罰鍰處分二次以上。
三、通報資料虛偽不實。
四、辦理勞工體格及健康檢查業務有詐欺、侵占或背信情事，經檢察機關起訴或法院判決有罪。
五、經停止全部或一部勞工體格及健康檢查業務，仍有繼續辦理情事。
六、其他經中央主管機關認定。
　　第一項經撤銷或廢止認可之醫療機構，於經撤銷或廢止後二年內，有下列情形之一者，中央主管機關應不予認可：
一、以同一名稱或於同一地點申請認可。
二、其負責人以不同醫療機構之負責人申請認可。
第五章  附則
第二十五條　　認可醫療機構辦理勞工體格及健康檢查之醫療、醫事人員及放射性物質之管理，應依醫療及游離輻射相關法規規定辦理。
第二十六條　　第四條第二項、第十四條第一項及第二項規定之訓練，得由各級勞工或衛生主管機關自行辦理，或由中央主管機關認可之機構辦理。
　　前項辦理訓練之機關(構)，應依中央主管機關公告之內容及方式登錄系統。
第二十七條　　勞工主管機關辦理勞工體格及健康檢查醫療機構之審查及裁處事宜，得會商當地衛生主管機關辦理。
    當地衛生主管機關於受理認可醫療機構依醫療法規辦理停業或歇業時，應將其處理情形，副知當地勞工主管機關；勞工主管機關於接受通知後，應報請中央主管機關處理。
    中央主管機關辦理勞工體格及健康檢查醫療機構之審查、認可及裁處事宜，得會商中央衛生福利主管機關辦理。
第二十八條　　本辦法除第四條附表一及附表二、第七條第三款、第九條第一項第五款、第十六條、第十七條第三項、第五項及第十八條，自中華民國一百十二年三月一日施行外，自發布日施行。
