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107年度防疫物資－個人防護
裝備查核作業說明會

衛生福利部疾病管制署

新興傳染病整備組

107.4.20
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會議議程

主席致詞

報告及討論事項

►107年度防疫物資－防護裝備查核作業說明

►個人防護裝備業務相關注意事項

臨時動議

散會
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法源依據及辦理期間

依據

►傳染病防治法第5、20條

►防疫物資及資源建置實施辦法第12、14、15條

查核期間

►即日起至107年12月31日。
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分級查核/查核對象

疾管署各區管中心查核轄區衛生局及抽查轄區
醫院(原則為5家)

►排除醫院

 107年11月1日之後新增醫院 (107年10月31日前新增之醫院則
需列入抽查對象)

107年度申請醫院評鑑醫院

107年高防護實驗室暨高危害病原使用或保存單位生物安全
受查核名單(13家)

─107年3月31日疾管感字第1070500172號函

►各地方政府衛生局查核轄區醫院
►依實施辦法第14條規定依其權責自行辦理
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項次區域 縣市 醫院名稱

1 基隆市 長庚醫療財團法人基隆長庚紀念醫院

2 臺北市立聯合醫院(昆明院區)

3 國泰醫療財團法人汐止國泰綜合醫院

4 北區 新竹市 台灣基督長老教會馬偕醫療財團法人新竹馬偕紀念醫院

5 台中市 中山醫學大學附設醫院

6 彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院

7 衛生福利部彰化醫院

8 國立成功大學醫學院附設醫院

9 奇美醫療財團法人奇美醫院

10 嘉義縣 佛教慈濟醫療財團法人大林慈濟醫院

11 嘉義市 戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院

12 長庚醫療財團法人高雄長庚紀念醫院

13 義大醫療財團法人義大醫院

107.4.2更新

高雄市

中區

南區

高屏區

107年高防護實驗室暨高危害病原使用或保存單位生物安全受查核名單一覽表

臺南市

臺北市
臺北區

彰化縣

查核項目(1)

1.防護裝備儲備環境管理：

• 1.1 指派專人管理

• 1.2  溫度與濕度控制 (35˚C,80%RH)

• 1.3 貨架/棧板

• 1.4 分類貯存

• 1.5 使用紀錄
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查核項目(2)

2.防護裝備安全儲備管理：

• 2.1~2.3 外科口罩、N95等級（含）以上口罩、連身型防
護衣儲備量符合規定

儲備量判斷原則

安全儲備量設定不能為0

實際庫存量須與MIS庫存量相符且大於或等於安全儲備量

防護衣實際庫存量不能低於1/4其安全儲備量
7

查核項目(2)

2.防護裝備安全儲備管理：

• 2.4 外科口罩應符合CNS 14774「醫用面（口）罩」
（等同或以上）之性能規格，並領有醫療器材第二等
級許可證。107年起新採購之口罩應提出產品符合國家
標準CNS14774之檢測報告。

本(107)起新採購外科口罩每廠牌須提供該產品檢測報告
(含至少1年內產品檢測報告)

107年以前採購之外科口罩檢視醫療器材第二等級許可證
影本。
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2.防護裝備安全儲備管理：

• 2.5 N95等級（含）以上口罩應符合CNS14755「拋棄
式防塵口罩」D2等級或美國NIOSH認證N95等級或歐
規EN149：2001認證FFP2等級（等同或以上）之性能
規格要求，並領有醫療器材第一等級許可證。

• 2.6 107年起新採購之連身型防護衣及隔離衣應領有產
品之醫療器材許可證。
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查核項目(2)

查核項目(3.4)

3.防疫物資管理資訊系統維護：

• 3.1 MIS單位物資資料與實際庫存吻合，包括名稱、
品項、廠牌、效期、批號皆一致

4.防護裝備定期維護與已逾標示效期防護裝備管理

• 4.1 訂定防護裝備定期維護計畫及已逾標示效期防
護裝備管理原則
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查核項目(5.6)

5.訂定防護裝備管理方案（醫院不適用）

• 5.1訂定防護裝備無償撥用原則

• 5.2訂定防護裝備資調度原則

6.查核缺失輔導改善追蹤（醫院不適用）

• 6.1  衛生局督導轄區查核缺失醫院於查核次日算起30日
曆天內完成改善並辦理複查作業

11

查核作業方式/結果處置/登錄

12

查核
對象

衛生局 醫療機構

作業
方式

疾管署各區管中心
依「紀錄表」實地
查核

疾管署各區管中心偕同轄區衛生局，
每縣市隨機抽取5家醫療機構，依
「紀錄表」實地查核

結果
處置

如有待改善項目，
疾管署各區管中心
應於查核次日算起
30日內辦理完成複
查作業。

如有待改善項目，疾管署各區管中
心應督導衛生局輔導醫院於查核次
日算起30日內辦理完成複查作業，
且衛生局須將複查結果登錄於查核
表紙本並送疾管署各區管中心。

結果
登錄

疾管署各區管中心應於查核/複查作業完成後1週內，將
衛生局及醫院之查核/複查結果登錄於MIS。
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MIS登錄注意事項

1.由疾管署各區管中心至MIS登錄查核結果

2.點選「查核日期」以及「查核時間」，系統
自動帶出即時當下防疫物資儲備量表中MIS庫
存量

13

14

1.「查核日期」

2.「查核時間」

3.「防疫物資儲備量」
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防疫考評計分範圍
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107年地方衛生機關防疫
業務考評作業

107年度防疫物資－個人防護裝
備查核作業

1.防護裝備儲備環境管理

防護裝備安全儲備管理
符合率(R3)*

2.防護裝備安全儲備管理

防疫物資管理資訊系統
維護符合率(R4)*

3.防疫物資管理資訊系統維護

4.防護裝備定期維護與已逾標示
效期防護裝備管理

5.訂定防護裝備管理方案（醫院
不適用）

6.查核缺失輔導改善追蹤（醫院
不適用）

*：滿分3分，計分方式為(衛生局是否符合) ×40%+
（符合之醫療機構家數/抽查之醫療機構家數）×60%

防護裝備業務相關注意事項(1)

1.各單位請維持物資庫存量大於等於安全儲備量，請疾

管署各區管中心及衛生局督導提醒。

2.使用物資或物資屆期時，請操作耗用或移出，新品物

資請操作進貨，勿直接將原物資更改其批號、效期

與數量，以免影響物資耗用量統計結果。

3.依實施辦法規定，防護裝備不能進行效期展延。

(常見屆期修改理由，如：品項保存良好可繼續使用、

待購新品等、與廠商換貨。)
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防護裝備業務相關注意事項(2)

4.目前MIS平時取消每週登入稽催，惟各單位物資發

生異動(進/出貨)仍應按時登入系統進行維護作業。

5.請衛生局定期檢視轄區醫院變動情形並更新MIS

系統，倘發生醫院新增或歇業、變更醫院名稱/醫倉

十碼章/變更診所之情形，請醫院或衛生局填寫「醫

倉新增取消編碼變更異動申請單」並將該申請單傳

至疾管署各區管中心轉疾管署整備組辦理。
17

6.本署已簽署「醫療用衣物倉儲、換貨、採購、配

送複合式採購案(案號：CW106024)」、「醫用面罩

（外科手術面罩）倉儲、換貨、採購、配送複合式

採購案(案號：CL104010)」及「N95等級口罩倉儲、

換貨、採購、配送複合式採購案(案號：CB105108)

等契約，可供中央政府各機關及各縣市政府暨所屬

衛生局、醫院等單位利用。

18

防護裝備業務相關注意事項(3)
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Q1：連身型防護衣及隔離衣應領有產
品之醫療器材許可證。請問有關許可證
部份名稱部份是否有統一?例如:醫療用
衣物(未滅菌)、一次性隔離衣(未滅菌)、
隔離衣(未滅菌)（如附件）/高雄市衛生
局

19

A：有關醫療器材許可證中文名稱並未有
統一規範，查核時需檢視廠商提供之合格
許可證內容與其產品是否合符合。

20

Q2：查核部份(外科/N95/全身/一般)，僅
針對107年度新採購品項；若當年度無採
購是否改查前年度採購物資(以此類推往
前)。承上，若屬非107年度採購品項僅檢
視是否有醫療器材等級許可證影本即可
嗎?

A：除防護衣及隔離衣僅查核107年度新
採購產品需領有醫材許可證外，其餘物
資各年度採購產品均應列入查核，惟107

年度新採購之外科口罩及N95口罩檢視醫
療器材許可證及相關認證與檢測文件，
過去採購品項檢視醫療器材許可證。
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A：N95—由美國官方單位NIOSH

認證，可由CDC網站查詢認證字號

21

Q3：美國NIOSH 認證N95 等級或歐規
EN149：2001 認證FFP2 等級（等同或
以上）之性能規格。是否能提供標章
(或資訊內容)供參考

FFP2--歐規EN149:2001 認證係由民
間獨立機構測試及認證，口罩本體有
標示CE 認證字號，應請廠商出具相
關FFP2證明文件或切結證明為該等
規格。
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感謝聆聽

敬請指教
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1.於MIS上點選「不
核准」。

2.於申請表之「備
註欄」敘明原因。

3.傳真通知醫院重新
申請變更該品項。

MIS 依核定後之安全
儲備量進行稽催。

醫院向所在地衛生局提出
安全儲備量變更申請 1. 填列申請表與計算基礎等

書面資料，送交審核機關。

2. 於MIS上變更儲備量頁面，
操作「單位安全儲備量變
更申請」。

1.於MIS上點選「核准」。
2.申請表填寫核定結果後留存備查。
3.結案後傳真回復醫院及副知轄區
疾病管制署區管中心。

1. 確認申請單位已送
交申請表與儲備量
計算基礎等書面資
料，並於MIS送出
變更申請。

2. 醫院至少須設定外
科口罩、N95口罩、
全身式防護衣之安
全儲備量。

3. 評估檢附之計算基
礎是否合理。

地方主管機關進行核定

醫院儲備量變更流程

不同意

同意

申請變更安全儲備量
之品項是否同意?


