十、健康照護促進




	議題
	建議事項
	主管單位

辦理進度暨未來處理方向

	1.加強醫療器材上市後維修品質的管理，以確保病患及醫護人員安全

	TFDA應要求醫院在自行維修醫療器材時使用原核准之零組件以確保產品的安全及功效。
	衛生署
1.辦理情形
依「藥事法」第46條之規定，經核准製造、輸入之藥物，非經中央衛生主管機關之核准，不得變更原登記事項。廠商自行安裝非屬該醫療器材原廠產品、或非屬原醫療器材許可證核准範圍之設備，已涉及違反前揭「藥事法」未經核准擅自變更原登記事項之規定，可依同法第92條第1項處新臺幣三萬元以上十五萬元以下之罰鍰。
2.未來處理方向
列入對醫療院所進行衛教宣導之內容，加強醫療院所針對醫療器材產品之維修管理等業務事項之注意與監督。
3.涉及法規
「藥事法」
4.辦理進度

已完成。

	2.公平且適切地管理醫療器材查驗登記法規
	針對風險等級為第二與第三等級醫療器材，行政院衛生署食品藥物管理局應接受由歐盟會員國之相關衛生機關或授權機構所出具之醫療器材販售核可文件，替代臺灣現行測試報告之額外審查與認可。
	衛生署

1.辦理情形
衛生署以2012年6月19日署授食字第1011603226號公告，預告修正「醫療器材查驗登記審查準則」，第二等級醫療器材且已有類似品經中央衛生主管機關核准上市者，得檢附美國官方出具之核准上市證明文件，簡化申請資料。取得歐盟會員國相關衛生機關或授權機構，所出具之醫療器材核可文件是否比照辦理乙節，將納入考量。
2.未來處理方向
經美國官方核准上市之醫療器材，可經由公開網站查詢完整資訊，歐盟會員國主要由第三方代施查核機構執行醫療器材之上市前審查；又各界對於目前醫療器材查驗登記審查準則修正草案之內容仍有不同意見，且為配合實施檢驗資料應由符合藥物非臨床試驗優良操作規範(GLP)之實驗室出具之規定，擬一併修正醫療器材查驗登記審查準則相關規定，合併本次議題與各界充分溝通協調後，再行續辦修法程序。
3.涉及法規
「醫療器材查驗登記審查準則」
4.辦理進度

持續辦理。

	3.為臺灣醫療體系建立公私營夥伴關係
	臺灣的醫療及健保體系出現了有關外包的爭議，尤其是在血液透析(洗腎)領域。儘管部分政策制定者反對在醫療體系中出現任何形式的外包，但多數醫療提供者認為，合宜的外包能提升全民健保的成本效益，並且有助於引導臺灣的醫療產業走向高度專業化。公私營夥伴關係可能是解決此一爭議最好的替代辦法。公私營夥伴關係為私營部門的投資找到一扇門，既能消弭全民健保的財務負擔，又能為病人提供優質的醫療服務。只要有效推展公私營夥伴關係，跨國公司必定願意對臺灣的醫療保健市場投入更多的資源。
	衛生署

1.辦理情形
由於醫療業務有其專業性與特殊性，與一般行政庶務性工作性質大不相同。目前國內醫院基於營運考量將非醫療業務委外情形普遍，衛生署本於公私營夥伴關係，並無多加限制。惟近年來醫院醫療業務委外情形日益多元，包含洗腎、呼吸照護、檢驗放射等，為確保醫療品質與病人權益，實有必要針對日益普遍之醫療機構業務，研擬規範並建立管理機制。衛生署爰於2010年2月23日衛署醫字第0990202981號公告「醫療機構業務外包指引」。明定醫院對於外包業務應負全部責任，並規範除偏遠地區人才羅致困難之醫院外，涉及診斷、治療、核心護理等之醫療核心業務，均不得外包；至於單純醫療儀器之租賃則不在此限。
2.未來處理方向
有關業務委外仍續依「醫療機構業務外包指引」規定辦理。
3.辦理進度

已完成。

	4.中國大陸製造醫療器材進口禁令
	建議政府重新評估由跨國公司在中國大陸製造之物品禁令，這些產品已被認可在美國、歐盟和其他主要市場銷售，跨國公司在原產國適用同等級的品質管控。我們敦促儘速重新評估和開放下列醫療設備產品(項目詳見2013年建議書117頁)。
	經濟部

1.辦理情形
(1)貿易局：由於開放大陸物品以符合「對相關產業無重大不良影響」為主要考量要件，評估單位包括產業主管機關及產業公會，審查會議並邀請建議廠商列席進行雙向溝通，相關作業機制應屬嚴謹完備，未來如有調整需要，貿易局當適時檢討辦理。
(2)工業局：經濟部公告准許輸入之大陸物品以符合「不危害國家安全及對相關產業無重大不良影響」為主要考量要件，評估單位包括行政院衛生署、經濟部貿易局、經濟部工業局及臺灣區醫療暨生技器材工業同業公會，並由貿易局定期召開審查會議審查建議開放案件。除原已公告准許輸入之大陸物品外，若具國內無產製、特殊需要或少量輸入之條件，得敘明理由向貿易局申請辦理專案輸入。

2.未來處理方向
本案關切之醫療器材貨品項目，貿易局將徵詢貨品主管機關意見，如符合對相關產業無重大不良影響之條件，並經審查會議通過者(審查會將邀請歐洲商會列席進行雙向溝通)，由經濟部核定後公告准許輸入。
3.涉及法規
「臺灣地區與大陸地區貿易許可辦法」
4.辦理進度

持續辦理。
衛生署
1.辦理情形
依據「藥事法」第40條規定，醫療器材須辦理查驗登記取得許可證後始得輸入。現階段廠商如依據「醫療器材查驗登記審查準則」，資料檢附齊全，無品質、安全及效能疑慮，無不予核准之條件者，衛生署即核發醫療器材許可證，對產製國並未有特別限制。
2.未來處理方向
請洽經濟部國際貿易局研議開放進口政策。
3.辦理進度

持續辦理。

	5.醫療院所相關的感染(院內感染)代價相當高，但為可預防之危機
	1.建立全國一致性的管理方針，提升服務品質，藉此避免醫療院所相關的感染(院內感染)。
	衛生署

1.辦理情形
為訂定國內適用之感染管制措施指引，衛生署參考國內外文獻資料，與國內相關公、學、協會等非政府組織合作，並透過衛生署傳染病防治諮詢會感染控制組專家的協助，共同制訂適用國內的各類醫療照護機構感染管制標準化作業程序及指引，且隨時因應國際情勢檢討修正，以提供國內醫療機構依循，內化為符合該機構需求之規範。目前已完成20餘項感染管制措施指引與154項侵入性醫療感染管制作業基準等，並將其置於衛生署疾病管制局全球資訊網頁，供各界自由下載參考。
2.未來處理方向
持續檢視制訂或增修醫療照護機構感染管制相關標準作業文件。
3.涉及法規
「傳染病防治法」第32條
4.辦理進度

持續辦理。

	
	2.提升臺灣醫院的標準使其與國際認證的條件相符。
	衛生署

1.辦理情形
(1)為保障病人安全，防範醫療照護相關感染發生，衛生署依據「傳染病防治法」，由中央主管機關制定感染管制查核基準，並訂定「醫療機構執行感染管制措施查核辦法」，明訂醫療機構應執行之感染管制措施，並由地方衛生主管機關每年依基準進行實地查核。

(2)上開查核基準係由衛生署邀集感染管制領域專家召開研修會議，參考國際標準及各界提供之意見，並依據政策所需，逐年研修。
2.未來處理方向
持續收集國際相關醫院評鑑與稽核條文以及感染管制指引等，做為醫院評鑑與感染管制查核基準研修之參考依據。
3.涉及法規
「醫療法」、「傳染病防治法」第32條及「醫療機構執行感染控制措施查核辦法」
4.辦理進度

持續辦理。

	
	3.依據國際間最佳標準，持續的教育以及培訓醫務工作人員。
	衛生署

1.辦理情形
(1)委託國內專業團體，依據國際間最佳標準，例如世界衛生組織(WHO)制訂之醫療照護工作人員手部衛生工作指引與推廣策略、國際間對抗多重抗藥性細菌策略與組合式照護措施(bundle care)的成功實證經驗、以及歐美等先進國家感染管制措施指引等，辦理研習會與實體教育訓練課程。另邀請相關領域專家錄製各類數位學習課程，包括個人防護裝備之正確使用、醫療照護相關感染的監測定義、醫院環境清潔監測與消毒、群突發之偵測與處理、安全針具的使用及尖銳物品扎傷預防與血液噴濺處理防護、感染管制措施及組合式照護的運用、多重抗藥性細菌病人感染管制措施及組合式照護、抗生素管理計畫的規劃與運用等，置於衛生署疾病管制局傳染病數位學習網站，以供醫療照護工作人員彈性選擇學習時間。

(2)將醫療照護相關工作人員每年應接受的感染管制在職訓練時數納入醫院評鑑與感染管制查核之評量基準，以督導醫療機構工作人員持續充實感染管制相關知能。
2.未來處理方向
針對感染管制重要議題，逐項規劃相關計畫，持續辦理醫療照護工作人員感染管制教育訓練。
3.涉及法規
「傳染病防治法」第32條
4.辦理進度

持續辦理。 
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