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【法規沿革】
1‧中華民國九十三年七月二十九日行政院衛生署署授疾字第0930000737號令訂定發布全文10條；並自發布日施行
2‧中華民國九十七年七月四日行政院衛生署署授疾字第0970000583號令修正發布名稱(傳染病檢驗及檢驗機構管理辦法)及全文11條；並自發布日施行
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第1條
　　本辦法依傳染病防治法第四十五條第二項規定訂定之。
第2條
　　本辦法所稱傳染病檢驗指定機構（以下簡稱指定機構），指經中央主管機關指定，辦理第一類傳染病及新感染症之檢體檢驗工作之地方主管機關、醫療（事）機構及學術或研究機構。
第3條
　　中央主管機關對於指定機構之指定，得採下列方式之一辦理：
　　一、直接指定。
　　二、申請指定。
第4條
　　指定機構檢驗第一類傳染病或新感染症檢體，應具備一定之實驗室安全等級及實驗室能力，並依特定之檢驗方法為之。
第5條
　　中央主管機關就具備下列資格證明之地方主管機關、醫療（事）機構及學術或研究機構，得為直接指定：
　　一、實驗室能力試驗證明。
　　二、實驗室生物安全等級證明。
　　三、實驗室安全管理規定。
　　四、機構負責人、實驗及檢驗人員名冊。
　　五、實驗及檢驗人員之學經歷及實務、訓練相關證明。
　　六、其他依中央主管機關規定之資料。
　　前項地方主管機關、醫療（事）機構及學術或研究機構申請指定為指定機構時，應檢具申請書及前項各款規定之證明文件，向中央主管機關提出。
第6條
　　指定機構之直接指定，有效期間為三年；中央主管機關於期限屆滿時，須重新指定。
　　指定機構之申請指定，有效期間最長為三年。
第7條
　　中央主管機關為指定時，得採書面審查或實地審查方式為之。
　　前項審查，中央主管機關得委託公正、專業之機關（構）或人員組成小組辦理。
第8條
　　中央主管機關得查核指定機構，其查核方式包括書面審查、人員能力試驗、實地查察等；指定機構應予配合，不得拒絕、規避或妨礙。
　　前項查核，如發現缺失，指定機構應於中央主管機關規定之期限內完成改善；屆期未改善者，中央主管機關得變更或廢止其指定。
第9條
　　中央主管機關對於指定機構辦理第一類傳染病或新感染症之檢體檢驗，得酌予補助部分或全部費用，其範圍如下：
　　一、直接指定者：設備、檢體檢驗等相關費用。
　　二、申請指定者：檢體檢驗相關費用。
第10條
　　本辦法自發布日施行。
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