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 最新消息 

一、 醫療機構血液透析用水管理研商會議 

107 年 3 月 26 日腎臟醫學會盧國城理事長和林元灝秘書長出席參加「醫療機構血液

透析用水管理研商會議」，與醫事司石崇良司長討論「洗腎室逆滲透水處理設備管理

辦法」。雖然一再強調我們的水質無虞，但是公務員現只能照 94 年的法令依法行政。 

 

在目前無法變更法令的前提下，為了顧及病人安全與現實可行，石司長提出以下幾個

緩衝處理原則： 

1. 使用無許可的 RO 單位要罰鍰 1 萬元。 

2. 給予洗腎室緩衝一年的期限(94/6/20 以後的 RO 機器)，須更換有許可的 RO 或是

期限內該廠商取得 RO 許可證。未取得許可之前這期間，洗腎室每月提供衛生局

水質檢驗報告(細菌培養)，如果不合格就另外罰 1 萬。且需 1 個月內更換有許可

證之 RO。 

3. 洗腎室更換 RO 設備，必須有核可證號，94 年以前的設備雖不列管，但是每個月

許提報水質培養報告，如不合格，要處罰 1 萬元。並限期更換成有許可證之 RO。

如果遇到查核仍需有符合標準的數據。 

4. 食藥署會儘量輔導未拿到證號的廠商，在一年內取得合法資格。 

5. 現在我們受委託調查，有無核可證號的設備各有幾家，一年的緩衝時間是否足夠。 

6. 當地衛生機關將會列冊，管理每家無核可設備的洗腎室，確定水質檢驗無虞。 
 

二、 台北市議員新聞稿 

柯市府圖利財團 

讓黑心洗腎設備竄全台 逾萬腎友曝感染風險 

台北市議員 周威佑 新聞資料 0329 
 

全台超過 20 間醫療院所用無照洗腎設備 

台大、新光、署立醫院及北市、新北聯醫遭點名 

發行人：鄭集鴻 理事長 

學術編輯：張智鴻 醫師 

週報編輯：曾庭俞 專員 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     

腎臟腎臟病病 

 



根據統計，台灣目前長期固定洗腎的患者大約有八萬五千人，每年健保給付 483 億

在治療腎臟病的併發症，其中洗腎支出高達 428 億，是所有疾病中，健保給付最多

的，但洗腎患者到醫院用來洗腎的「透析用水淨化系統」設備卻驚傳弊案。 

 

據調查，全台灣有超過二十家醫療院所，使用的透析用水淨化設備都沒通過衛福部審

核，是沒有許可證的無照黑心洗腎設備，其中，新光醫院、台大醫院公館、雲林分院，

馬偕新竹、台東分院，署立桃園、苗栗、三重、台中、豐原分院， 台北市立聯合醫

院中興院區、高市大同、桃園敏盛、新北市立聯醫三重、板橋院區、輔大醫院……衛

福部陸續清查，數字持續攀升中，估計有上萬名洗腎病友曝露在感染風險中，而這些

醫院的無照洗腎設備來源都指向同一間公司。 

 

台北市議員周威佑握關鍵文件揭幕後幫兇 

日前，台北市議員周威佑接獲民眾檢舉指出，新光集團旗下的「惠普企業」販售的洗

腎用透析用水淨化設備，在民國 99 年，曾向衛福部改制前的衛生署提出申請，希望

能取得醫療器材許可證號，合法販售洗腎用透析用水淨化設備，但是「惠普」卻拿不

出相關的合法醫療器材工廠登記證明(如附件民國 99 年衛署函)，包括 CFG 正本、

EIR 報告、ISO13485 證書(CFG：當地 FDA 出具之製售證明 Certificate to Foreign 

Government；EIR：當地 FDA 出具之最近一次查廠報告 Establishment Inspection 

Report；ISO 13485：醫療器材品質管理系統國際認證標準)等，因此遭到當時的衛

生署退件，並要求補件。惠普拿不出合法證件，因此就沒再補件，也未重新申請。迄

今該設備仍為無照狀態。(如昨天衛福部函覆) 

 

但惠普竟在未取得醫材許可證的情況下，私下對外販售洗腎用醫療器材，包括自己的

新光醫院聖賢院區洗腎室。周威佑辦公室曾向新光醫院前腎臟科主任江守山醫師求

證，證實新光醫院洗腎室用的透析用水淨化設備，的確未取得衛福部許可字號。他也

強調，洗腎用水的品質，是在整個洗腎過程中最重要的。國際上許多重大洗腎事故案

例，都是因為透析用水遭到污染，因此一定要衛生單位嚴格把關。 

 

除了新光醫院，輔仁大學附設醫院洗腎室，去年中旬也才剛啟用採購自新光集團惠普

企業的無照洗腎設備，並在 3 月 23 日遭到新北市衛生局查獲，當下遭勒令停止使

用，為此，輔大醫院還一度緊急把洗腎病患轉到其他洗腎單位。 

 



周威佑辦公室調查，惠普公司是以販賣家庭用淨水器起家，後來改販賣無照透析用水

淨化設備給各醫療院所，已經有十餘年歷史，目前已知新光醫院、輔大醫院以及多家

署立醫院都是他的客戶，但各大醫療院所之所以會向惠普公司購買無照器材，幕後的

幫兇竟是台北市政府。 

 

關鍵文件 揭柯市府涉圖利財團 

周威佑指出，民國 105 年 2 月，台北市政府曾經接獲民眾檢舉新光醫院使用黑心無

照洗腎設備，但台北市政府發給新光醫院的函(如附件)，竟不是請新光醫院說明，也

沒有跟衛福部聲請函釋，而是發給新光醫院公文說，「查現行『醫療機構設置標準』，

並未規定血液透析室之逆滲透水處理設備需具備醫療器材許可證。」這根本是在幫新

光醫院解套，無視洗腎病友權益！ 

 

周威佑表示，醫療機構設置標準只是在規定洗腎室(血液透析室)應該要有透析床、血

液透析機、逆滲透水處理設備、心電圖監視器…等。本來就不會寫說上述設備需具備

醫療器材許可證。真正的法條是藥事法第 40 條規定(如附件)，這類設備需送衛福部

審查後發給許可證，才能販售給醫療院所。目前市面上約有 18 家取得許可證照(衛福

部許可證如附)。並非不用申請或無法申請。 

 

周威佑痛批，堂堂台北市衛生局怎麼可能連藥事法的規定都不清楚？柯 P 市府為了

財團利益，違法函釋，公然包庇！以致於北市府的函文就被惠普公司拿來當做欺騙其

他醫院的利器，本來只能偷偷賣，現在可以光明正大拿著這份「漂白」公文，販售無

照黑心洗腎設備。柯市長身為醫師，市府單位在醫療行政故意引用錯誤法令，以圖利

財團，柯市長不用出來道歉嗎？市政府不用有人為此下台負責嗎？ 

 

周威佑更進一步拿出衛福部食藥署的資料(如附)佐證表示，洗腎用的「透析用水淨化

系統」設備在衛福部食品藥物管理署的醫療器材分類裡，屬於中級風險的「第二級醫

療器材」，主分類為「H 胃腸病學-泌尿學科用裝置」、次分類為「H5665 透析用水之

淨化系統」，代表這很明確是屬於醫療器材。 

 

八年前，惠普企業向衛福部改制前的衛生署提出許可證申請，但卻因為拿不出國外 

FDA 核發之相關證件，無法證明工廠是否符合衛生標準，而遭衛生署駁回。反觀國

內許多其他業者，依法提出申請，販售的透析用水淨化設備，都有衛福部的許可字號。 



違反藥事法，面臨三年徒刑 

周威佑指出，新光集團惠普企業的行為，明顯違反了藥事法第 84 條，將面臨三年以

下有期徒刑並科一千萬罰款。(藥事法 84 條：未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，

處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販

賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。) 

 

健保給付數十億應追回 

經向健保署官員詢問表示，如果醫療過程，使用的是沒有許可證的醫材，所給付的健

保點數，應該要被追回。以新光醫院為例，106 年度申請洗腎的健保點數就高達 3 億

4500 點(每點約 0.8-0.9 元)。從醫療器材登記於民國 93 年入法以來，新光集團已違

法獲利十幾年。獲利金額粗估超過十億元。 

 

周威佑要求，政風及檢調單位深入追查北市府離譜護航公文是否涉及人謀不臧。衛生

醫療相關單位應該以洗腎病友的權益為優先考量，清查全國醫療院所洗腎中心，還有

多少家是使用未經衛福部檢驗合格的洗腎相關設施，公布黑名單，讓腎友可以有選擇

的權利。並訂定落日條款，要求限期改用合格設備。並對黑心無照源頭予以嚴懲。 

 

附錄： 

目前已知使用惠普無照洗腎用的「透析用水淨化設備」醫院： 

新光醫院、台大醫院公館分院、台大雲林分院，馬偕新竹、馬偕台東，署立桃園、署

立苗栗、署立三重、署立台中、署立豐原，台北市立聯合醫院中興院區、高市大同、

桃園敏盛、新北市立聯醫三重、板橋院區、輔大醫院 

 

為何醫療設備的審查必須如此嚴格，因為只要機器一個地方出錯，就是嚴重死傷。尤

其洗腎中心，一次上百床病人，只要淨化設備出狀況，一次危害就是上百人。有些洗

腎中心用逆滲透處理過的水，鋁濃度含量依然超過標準甚多，曾發現是因為造水機的

「逆止閥」所用的材質含鋁量過高所致，也有些是因為管路材質含鋁而釋出，將會造

成洗腎患者血液鋁濃度過高，引起痴呆症。這種跟病人健康息息相關的醫療器材難道

衛生單位不用把關嗎? 

聯絡人：吳存皓 0970-761-969 

 

此事件已演變成政治炒作事件，我們必須審慎因應，協會與學會會進一步研商對策。 



三、 107 年度會費繳交 

各位基層同仁： 

今年（107 年）的透析總額成長率是 3.5 %，本來健保署只打算給 2.3 %，在健保會

開會前一天，我們先邀請腎友協會一起登報陳情；另外，也準備如果預算爭取不利，

將發動院所和腎友到健保署大規模抗爭，所幸最後仍爭取到符合病患成長的數字。能

有這樣的成果，還是在於我們基層院所已經團結起來，大家有繳會費，我們才有資源

去遊說立委、支援腎友協會、經營媒體以及陳情抗爭。今年多爭取到的經費達 4.5 億，

應該可以維持透析品質，為腎友提供好的照護。去年繳費院所已達到七成，期望大家

不要有搭便車的心理，每一家都要能做出貢獻，讓基層透析越來越穩固。 

台灣基層透析協會    

鄭集鴻理事長 敬上 
 
------------------------------------------------------------------------------------ 
 

今年度(107 年)會員會費已開始繳納，請各醫師會員於 107 年第一季完成會費繳交。 
 

台灣基層透析協會統一編號：29200695 
 

常年會費 

負責醫師 10000 元 

非負責醫師 1000 元 

醫院會友 1000 元 

 

四、 帳款認領 

協會於 107 年 1 月 31 日收到一筆$10000 的匯款，帳號末五碼為 2xxx1 

請匯款之院所盡速與協會聯繫，協會電話：03-5313889 曾小姐 
 

繳費方式 

郵政劃撥 
戶名：台灣基層透析協會 

帳號：５０２６５６１４ 

銀行匯款或 ATM 轉帳 

戶名：台灣基層透析協會 

匯入行庫：合作金庫 台大分行 

        （銀行代碼：００６，分行代碼：１３４６） 

帳號：１３４６－７１７－０３３５９８ 



 107 年度已繳納「院所負責醫師一萬元會費」名單 

目前已累計 226 家院所繳納一萬元會費，請尚未繳納之院所務必繳納，讓協會能夠

維持會務運作，繼續為透析院所服務。 
 

基隆 

泰安內科診所 安基診所 佳冠內科診所 佳基內科診所 元翔診所 

台北市 

元林診所 展源內科診所 宏林診所 萬澤內科診所 文林診所 

匯安診所 怡仁診所 安德聯合診所 杏心診所 晟幸診所 

承新診所 康禾診所 慶如診所 東成診所 弘德診所 

家禾診所 景安診所 百齡診所 安仁診所 安禾聯合診所 

怡德診所 洪永祥診所 祐腎內科診所 佳德內科診所 華榮診所 

新北市 

東暉診所 德澤診所 輝德診所 漳怡內科診所 匯康內科診所 

宏明診所 陳尚志診所 杏原診所 志豪診所 江生診所 

怡安診所 仁美診所 仁川診所 佳聖診所 幸安診所 

安庚內科診所 新庚診所 文鼎診所 仁佳診所 恩康診所 

康全診所 祥佑診所 戴良恭診所 欣禾診所 世康診所 

國城診所 新莊新仁診所 家祥診所 新欣診所 逸安診所 

晉康診所 益康診所 仁馨診所 慧安診所 禾安診所 

佳佑診所 承安聯合診所 廣泉診所 佳晟診所 佳愛診所 

元福診所 思原內科診所 憲安診所 安旭診所  

桃園 

中慎診所 惠民診所 宏元診所 全安診所 鑫庚內科診所 

桃庚聯合診所 中庚診所 桃德診所 聖文診所 安馨大溪診所 



安慧診所 欣庚診所 安禾診所 桃安診所 家誼診所 

榮元診所 安庚內科診所    

新竹 

新竹安慎診所 竹東安慎診所 安新診所 惠慎診所 成民內科診所 

亞太診所 康健診所 宏仁診所   

苗栗 

宏福診所     

台中 

育恩診所 淨新診所 蔡精龍診所 健安內科診所 大業診所 

信安診所 宜家診所 瑞東診所 合安診所 榮平診所 

長安診所 加安診所 榮曜診所 慶華診所 高美內科診所 

佳弘內科診所 晉安診所 傑安內科診所 佳楊診所 佳福診所 

佑全診所 佳仁內科診所 安新診所 雅林診所 中清診所 

彰化 

里仁診所 建霖內科診所 合濟診所 惠聖診所 佳文內科診所 

佳安內科診所 健新內科診所 旭安診所   

雲林 

惠腎診所 崙安診所 大安診所 螺安診所 宏德診所 

腎安診所 明德聯合診所    

嘉義 

正安診所 宏醫診所 家馨診所 安馨嘉義內科診所 康明診所 

南投 

益民診所 草屯陳診所 新協合聯合診所 金生診所 安馨竹山內科診所 



台南 

光明內科診所 康健內兒科診所 林建任內科診所 以琳內科診所 十全診所 

文賢內科診所 陳相國聯合診所 康福內科診所 懷仁內科診所 群安診所 

昕安內科診所 崇仁內科診所 陳冠文內科診所 弘典內科診所 迦南內科診所 

立福內科診所 佑馨診所 美侖診所 公園內科診所 榮銘內科診所 

高雄 

宗禾診所 新鴻遠診所 聖安診所 高美診所 茂田診所 

好生診所 芳民診所 佑強診所 揚銘診所 高健診所 

岡山內科診所 鴻仁健康診所 建安診所 長清診所 佑鎮診所 

仁康診所 五福診所 路竹內科診所 蔣榮福診所 愛欣診所 

僾彼高榮育仁診所 安泰診所 明港診所 幸安診所 東陽診所 

裕生診所 鴻源診所 為好診所 湖康診所 高欣診所 

聖博診所 高晟診所 楠華診所 昱泰診所 高悅診所 

屏東 

順泰診所 立安診所 
李氏聯合診所 
藍文君診所 大武診所 德埔診所 

迦美診所 宏祥診所 宇安診所 沐民診所 人晟診所 

林修哲內科診所     

宜蘭 

傳康診所 吳得中診所 陳文貴診所 青田診所  

花蓮 

懷德診所 劉明謙診所 維德診所 嘉恩診所  

台東 

陳明正內科診所     
 


