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主席、各位委員女士、先生：
今天大院第8屆第7會期社會福利及衛生環境委員會召開第20次全體委員會議，本人承邀列席就併案審查「醫學工程師法」等3案提出報告，敬請各位委員不吝指教。

壹、前言
醫療安全，乃是全民最為切身及關心議題，為了加強管理，以保障民眾院內使用醫療器材之安全，今日併案審查「醫學工程師法」之提案計有：江惠貞委員等26人、劉建國委員等19人、趙天麟委員等21人共3案。基於上開各委員所提草案見解有所異同，爰將草案併列分析報告說明如下。

貳、本法草案重點
明定醫學工程師之資格取得、執業事項、業務範圍、違反之罰則、公會之組織及其他相關行政管理之規定：
(1) 醫學工程師執業事項。
(2) 醫學工程師業務範圍。
(3) 醫學工程師違反其業務相關之罰則。
(4) 醫學工程師之公會組織。

參、各提案版本綜合說明
提案委員：江委員惠貞等26人、劉委員建國等19人、趙委員天麟等21人。
本部意見：
(1) 有鑑於醫療技術與科技之蓬勃發展，醫院使用醫療器材之數量與精密度與日俱增，正確管理與操作醫療器材，除可協助醫療人員進行診斷與治療，亦能照顧病患安全，提升醫療品質，對於各委員擬具「醫學工程師法」草案之用心，本部深表敬佩。
(2) 綜觀委員所提「醫學工程師法」草案，醫學工程師之主要執業範圍為醫療器材之品質管理、安全監控、臨床試驗之安全性審查與稽核、醫療器材之維修保養與紛爭責任鑑定等。惟醫療器材種類繁多，所涉工作原理及材料異質性極高，是否有動力、可否植入人體，其間管理差異甚大，分類上極具多樣性，是否適由單一背景人員為之，不無疑義。
(3) 有關草案中，未取得醫學工程師資格而擅自執行業務者，設有罰則之規定，其規範結果將對其他領域類別，包含醫療器材藥商執業人員產生排他性，故其應考資格、執業方式、地點、業務範圍等事項，以何為佳，仍須進一步會同教育部、考試院等部會研議後，再行決策。
(4) 另查本次委員所提之「醫學工程師法」草案內容與日本侷限於醫院執業之「臨床工學技士法」職務內容相近，其他國際間如美國、加拿大、英國等國家，多採由臨床工程學會主導專業臨床工程師之培訓與認證，並非採國家考試獨立立法。對於此類人員是否需要比照規範醫事人員之方式特別立法，或採職業教育之證照制度，仍需進一步會同教育部、考試院及勞委會等部會，並與相關團體協商得有共識再行研議。
(5) 現行醫療機構內的相關醫療器材品質與安全管理機制，主要透過醫院評鑑制度來予以規範監督，且醫院評鑑基準及評量項目，均有相關標準程序的訂定，以確保其運作及記錄保存，故醫療機構是否須另制定醫學工程師，始能確保醫療儀器之運作與作業安全，應衡量實務需要，建議再作評估。
(6) 據上，鑑於醫學工程師管理模式及立法之必要性尚待討論釐清，爰建議與相關單位、團體研議周全後再據以制定。
總結
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