1、 [bookmark: _Toc524892368][bookmark: _Toc524895638][bookmark: _Toc524896184][bookmark: _Toc524896214][bookmark: _Toc524902720][bookmark: _Toc525066139][bookmark: _Toc525070829][bookmark: _Toc525938369][bookmark: _Toc525939217][bookmark: _Toc525939722][bookmark: _Toc422834150][bookmark: _Toc421794865][bookmark: _Toc529218256][bookmark: _Toc529222679][bookmark: _Toc529223101][bookmark: _Toc529223852][bookmark: _Toc529228248][bookmark: _Toc2400384][bookmark: _Toc4316179][bookmark: _Toc4473320][bookmark: _Toc69556887][bookmark: _Toc69556936][bookmark: _Toc69609810][bookmark: _Toc70241806][bookmark: _Toc70242195][bookmark: _Toc29921741][bookmark: _Toc524895646][bookmark: _Toc524896192][bookmark: _Toc524896222][bookmark: _Toc524902729][bookmark: _Toc525066145][bookmark: _Toc525070836][bookmark: _Toc525938376][bookmark: _Toc525939224][bookmark: _Toc525939729][bookmark: _Toc529218269]案　　由：我國病安事件頻傳，接連發生洗腎接錯管及打錯疫苗等事件。據國內學者分析全民健康保險住院資料指出，臺灣每年發生重大病安事件與衛生局實際通報醫療糾紛案件數相距甚遠，且目前病安事件通報皆採取各醫院自動通報，其中的落差為何？院方是否有發生重大病安事件而未通報？病患權益是否遭受損害？各級衛生主管機關是否善盡督導管理之義務，維護病患權益？均有深入調查之必要。



















[bookmark: _Toc529222686][bookmark: _Toc529223108][bookmark: _Toc529223859][bookmark: _Toc529228262][bookmark: _Toc2400392][bookmark: _Toc4316186][bookmark: _Toc4473327][bookmark: _Toc69556894][bookmark: _Toc69556943][bookmark: _Toc69609817][bookmark: _Toc70241813][bookmark: _Toc70242202][bookmark: _Toc421794872][bookmark: _Toc422834157][bookmark: _Toc29921786]
貳、調查意見：
[bookmark: _Toc524902730]國內早期自民國(下同)90年代[footnoteRef:1]，陸續發生北城醫院錯將肌肉鬆弛劑(Atracurium)當成B型肝炎疫苗注射新生兒、崇愛診所誤將降血糖藥(Euglucon)當成感冒用藥抗組織胺(Periactin)分予122名病患服用、新竹縣關西鎮衛生所誤將白喉與破傷風二合一疫苗當成日本腦炎疫苗為19名幼兒注射……等病人安全(下稱病安)事件，至100年間，臺灣醫界龍頭國立臺灣大學醫學院附設醫院(下稱臺大醫院)器官移植竟發生嚴重醫療過失事件，迄100年以來，臺東縣蘭嶼鄉衛生所重覆施打5合1疫苗事件、國內藥局陸續給錯藥及擅自更換處方箋用藥事件、花蓮慈濟醫院疑相繼將另一病患尿液誤當生理食鹽水打入癌末病患體內與施打過量抗生素事件、中國醫藥大學附設醫院、臺大醫院、國立成功大學醫學院附設醫院洗腎相繼發生接錯管及誤裝漂白水事件、新竹馬偕醫院打錯新生兒疫苗事件，以及臺大醫院開刀房、衛生福利部(下稱衛福部)臺南新營醫院北門分院、臺北醫院附設護理機構陸續發生大火釀災等事件，國內病安事件可謂頻傳不絕，肇禍場所顯已不侷限於醫院等傳統醫病關係發生領域。據衛福部委外統計發現，國內近5(103至107)年造成病人或住民重度以上[footnoteRef:2]影響之病安通報事件，並未有逐年遞減趨勢，平均每年高達1,524件，亦即國內平均每天至少發生4起以上釀成病人或住民遭受重度、極重度甚至死亡之重大病安事件[footnoteRef:3]，凸顯國內病安事件除發生次數之頻繁與密集外，嚴重度及危害度更居高不下，明顯未因已實施多年之病人安全通報制度(下稱病安通報制度)而有顯著下降之趨勢，其原因為何?病安通報制度是否流於形式而乏促進國內病人安全之實質效果?亟賴國內各界嚴予正視，本院既職司國人健康權等人權保障工作，要難等閒視之。且前揭數據係採「匿名、自願」通報，實際數據及其對病人之不良影響，囿於醫療機構長期以來息事寧人之保守心態與趨吉避禍之舉，以及「掩過飾非」等人性弱點，恐超乎想像，其中的落差究為何，衛福部基於中央衛生主管機關之責，曾否務實檢討評估?是否一昧冀望於匿名之通報制度而乏改善國內病安文化之實質管理精進作為?各級衛生主管機關有否善盡督導管理之義務，以維護病患權益?均有深入瞭解之必要，爰立案調查。 [1:  本報告年份表示方式：如屬國內者，以民國表示，於年代前不贅註「民國」二字；如屬國外或涉及國際事務者，則以西元表示，並於年代前皆加註「西元」二字，以示區隔。又依文書作業手冊規定，外文或譯文，悉以西元表示之。]  [2:  含重度(除需要額外的探視、評估或觀察外，還需住院或延長住院時間做特別的處理)、極重度(造成病人永久性殘障或永久性功能障礙)及死亡等影響。]  [3:  資料來源：衛福部，臺灣病安通報系統107年年報。] 

案經分別函請衛福部及地方衛生主管機關就有關事項提出說明併附佐證資料到院。嗣諮詢與醫事法規、病人安全與權益、通報制度、醫務管理、醫療品質促進、醫院評鑑、公司治理、舞弊防治、內部稽核與控制等領域專家學者，並詢問衛福部、醫事司相關業務主管人員。繼而持續蒐研相關法令、卷證、司法機關偵審書類、參考文獻，以及衛福部、民間醫藥團體、醫療機構相關研究報告、統計年報、數據，業調查竣事。茲臚列調查意見如下：
[bookmark: _Toc29921787][bookmark: _Toc421794873][bookmark: _Toc422834158]優質病安文化之塑造，除亟賴病安通報系統與教育訓練政策等硬體設備及措施之建置完善，醫事人力與其工作負荷等軟體部分之合理配置及調整，以大幅減少醫事人員因過勞及繁忙致生錯誤之機會，俾使血汗醫療機構消失殆盡，尤屬向上提升關鍵之所繫，詎衛福部病安業務相關經費及推廣重點卻偏重於資訊系統、評鑑作業等硬體功能之擴充及人才之訓練與培育，幾未觸及醫事人力之合理配置及其工時、排班、負荷等工作量之改善措施，肇使近年來醫事人員疲憊不堪等情依舊，工作負荷不減反增，不無屬國內病安事件頻傳的主因之一，允由行政院督同所屬積極檢討改進：
[bookmark: _Toc29921788]按國內優質病安文化除亟賴通報相關資訊系統及教育訓練政策等硬體設備、設施、措施之建置完善，各類醫事人力之合理配置及其排班、工時、最大負荷工作量之適宜調整等軟體之改善，尤屬成敗關鍵之所繫，衛福部允應依該部組織法第2條[footnoteRef:4]及該部處務規程第9條、第11條[footnoteRef:5]分別明定之「醫事、護理人力執業環境促進與人力發展政策規劃」等法定職掌事項，積極落實執行。 [4:  衛福部組織法第2條略以：「本部掌理下列事項：……六、醫事人員、醫事機構、醫事團體與全國醫療網、緊急醫療業務之政策規劃、管理及督導。七、護理及長期照顧（護）服務、早期療育之政策規劃、管理及監督。……」。]  [5:  衛福部處務規程第9條、第11條分別略為：「護理及健康照護司掌理事項如下：一、護理、助產人力發展與政策之規劃、推動及相關法規之研擬。二、護理、助產人員執業環境、制度與品質促進之規劃及推動。……」「醫事司掌理事項如下：一、醫事人員管理與醫事人力發展政策之規劃、推動及相關法規之研擬。二、醫事機構管理政策之規劃、推動及相關法規之研擬。……」。] 

[bookmark: _Toc29921789]據衛福部委託財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會(下稱醫策會)辦理病安及品質推廣相關業務經費項目及醫策會法定預算書所載工作項目及內容，國內病安業務相關經費與推廣重點絕大部分著重於資訊系統、評鑑作業等硬體功能之擴充及人才之訓練與培育計畫及措施，幾未觸及醫事人力之合理配置與其工時、排班及看診數、麻醉數、照護病患數、處方調劑數……等最大負荷工作量之改善措施，遑論其相關績效指標目標值之訂定，肇使近年來醫事人員疲憊不堪等情依舊，工作負荷不減反增，致醫事人員因過勞及繁忙出錯之機會益形增加，不無屬國內病安事件頻傳的主因之一，行政院亟應督同所屬積極檢討改進，以上分別有本院相關調查報告所載略以：「……經統計100至106年，區域醫院、地區醫院及基層診所在執行高危險之全身麻醉上，每年約有50萬件次麻醉業務因無麻醉專科醫師或受過麻醉訓練之醫師資格管理規定把關下，至少高達350萬次麻醉業務進行高危險之麻醉施行……。」「……國際比較方面：由於臺灣和加拿大麻醉系統較為相似（公醫制度及麻護配置）相較之下，臺灣的醫病比只有加拿大的45%。……國際間比較亦或是相關研究，亦都顯示我國麻醉醫師人力未能反應臨床之需……。」[footnoteRef:6]「依據國家衛生研究院之調查統計資料，五大科住院醫師每週平均工時如下，可見目前大多數醫院五大科的住院醫師均人力不足，因而有些住院醫師不得不承擔更多的值班，一個月工時輒有超過300多小時；有些完全缺乏住院醫師的醫院，主治醫師更要代替值班，加上待命(on call)，1個月工時甚且有多達400小時之嚴重非人道超時工作情形……」、「臺灣胸腔科醫師恐怕面臨斷層！以往每年報考人數曾高達近百人，而106年報考人數創新低只有19人……未來可能面臨需求大增卻無醫師的窘境」、「……五大科專科醫師領證人數占總專科醫師領證人數之比率逐年下降，且未達五大科專科醫師訓練容額占總訓練容額之比率，專科醫師人力分布有失衡情形，且逐年加劇……」[footnoteRef:7]、「以每位藥師１天破百的調劑量為例，換算調劑一張處方從撕藥袋、核對、包藥、檢查到發藥只剩短短的 4.8 分鐘，其包藥速度是日本的2.5倍，藥師淪為發藥機器人，往往忙得頭都抬不起來」、「全國醫院護理人員缺額總數高達7,000多人。近9成醫院無法招足缺額」[footnoteRef:8]、「……醫師工作時數長期超時，非但其執業安全未獲充分保障，連帶病人安全亦可能受到影響。惟衛福部明知國內存有部分醫師門診看診量極高之問題，卻未能提出有效之解決方法……」[footnoteRef:9]、2025衛生福利政策白皮書所載略以：「依據本部對醫院醫療服務量之定期調查，護理人員全國離職率介於10.4%至13.1%，空缺率為4.5%至7.4%，顯示國內醫院近年來一直存有護理人力不足問題……醫院招募困難度平均達76%。」、衛福部中央健康保險署公布之全臺各醫療院所護病比資訊：「臺灣各層級醫院中最高護病比竟誇張到出現1：16的狀況，意即一位護理人員要負擔16位病患，遠遠大於國際認定的最佳護病比1：6。……」「護理人員荒世界都有，臺灣卻超標兩倍」[footnoteRef:10]、106年衛福部護理諮詢會第1次會議紀錄載明略以：「護病比於國內外相關研究文獻均已證實，與病安有顯著的相關性」等語足憑，以及網路媒體報導：「很多大型醫院就想出了『得來速』這類仿速食店的領藥方式，事先預約好，民眾就可以回醫院快速領藥……醫院藥局裡，藥師的工作就和工廠生產線一樣，流水作業，非常辛苦，只要工作量增加，錯誤率一定也相對升高」[footnoteRef:11]等語可參。 [6:  本院107年2月2日院台調壹字第1070800037號函派查：「有鑑於目前國內麻醉意外事件頻傳，究相關主管機關已否進行各項改善措施，包括麻醉相關併發症與死亡分析、麻醉醫護人力改善規劃、麻醉品管登錄，以及其他改善全國麻醉安全的具體方案等？又其成效為何？均有詳加瞭解之必要」等情案。]  [7:  本院106年10月23日院台調壹字第1060800222號函派查：「衛福部為充實五大科醫師人力，雖已推動各項相關措施，惟其領證人數比率偏低、平均執業年齡又偏高、且培育公費醫師制度亦緩不濟急，導致國內專科醫師人力分布嚴重失衡，認有深入調查之必要」等情案。]  [8:  本院100年4月19日院台調壹字第1000800143號函派查：「據悉，醫療院所違反勞動基準法及相關工時制度，又不斷緊縮其人力配置員額，變相壓榨醫事人員勞力，引發外界抨擊為『血汗醫院』；主管機關是否善盡勞動檢查、醫療院所設置管理暨確依評鑑標準督導之責，有無怠忽職守等情，認有深入瞭解之必要」等情案。]  [9:  本院99年2月10日院台調壹字第0990800089號函派查：「據訴，醫院醫師看診人數未加管控，造成醫師看診時間過短，是否影響病患就診品質與權益？病患有無獲得適當之醫療照護？主管機關是否怠忽職責？認有深入瞭解之必要」等情案。]  [10:  資料參考來源：天下雜誌(https://www.cw.com.tw/article/article.action?id=5077550)，105年7月。]  [11:  資料參考來源：風傳媒(https://www.storm.mg/lifestyle/719861)，107年12月。] 

[bookmark: _Toc29921790]綜上，優質病安文化之塑造，除亟賴病安通報系統與教育訓練政策等硬體設備及措施之建置完善，醫事人力與其工作負荷等軟體部分之合理配置及調整，以大幅減少醫事人員因過勞及繁忙致生錯誤之機會，俾使血汗醫療機構消失殆盡，尤屬向上提升關鍵之所繫，詎衛福部病安業務相關經費及推廣重點卻偏重於資訊系統、評鑑作業等硬體功能之擴充及人才之訓練與培育，幾未觸及醫事人力之合理配置及其工時、排班、負荷等工作量之改善措施，肇使近年來醫事人員疲憊不堪等情依舊，工作負荷不減反增，不無屬國內病安事件頻傳的主因之一，允由行政院督同所屬積極檢討改進。
[bookmark: _Toc29921791]衛福部委外建置推廣之臺灣病安通報系統，歷年委託經費既已自93年始期之490萬元大幅成長至102年迄今之至少1,500萬元以上，相關成效允應伴隨成長，然據衛福部主管人員研究結論、專家學者意見及相關統計數據，分別指出國內高達99%之病安通報事件皆非屬醫療糾紛個案，除未減少醫療糾紛訴訟之效果，重大疏失案件恐皆隱匿未報，國內病安件數及嚴重度尤未顯著下降，仍迭遭媒體頻繁報導，凸顯建置迄今長達16年已增長近3倍之經費，卻未獲取有感可觀之等值效益，功能明顯不彰，亟應積極檢討改善，以促使國家預算效益最佳化：
(1) [bookmark: _Toc515386156][bookmark: _Toc516153845][bookmark: _Toc516216006][bookmark: _Toc28337259][bookmark: _Toc29921792]按政府各機關應遵照施政方針籌編預算，除應先期作整體性之縝密檢討，妥善規劃整合各項相關業務，以發揮財務效能，並應適時以具體成果或產出達成情形，辦理計畫及預算執行績效評核作業，以作為考核施政成效，及檢討核列嗣後年度預算之參據外，更應切實控制預算之執行，本撙節原則支用經費，此分別於預算法第32條、各機關單位預算執行要點[footnoteRef:12]第3點、第16點及各年度「中央及地方政府預算籌編原則」，定有明文。準此，衛福部針對國內病安通報系統相關預算之編列及使用，自應依上開各規定落實執行，以確實發揮國家預算執行效益。 [12:  原名為中央政府各機關單位預算執行要點，自106年12月25日更為現名。] 

[bookmark: _Toc28337260][bookmark: _Toc29921793]據衛福部查復，衛福部委託醫策會規劃建置之「臺灣病人安全通報系統(Taiwan Patient-safety Reporting System，下稱TPR系統或臺灣病安通報系統)」，係以匿名、自願、保密、不究責及共同學習五大原則進行推廣使用，目的在累積病人安全相關意外事件的經驗，並以醫療機構間之經驗分享與共同學習為出發點，乃全國性病安外部通報系統，期營造正向通報文化，建立分享交流平臺。查自該系統規劃建置以來，委託醫策會相關計畫經費編列數已自93年之新臺幣(下同)490萬元大幅成長至102年迄今之每年至少1,500萬元以上，成長超過3倍有餘。關於其各年度計畫效益有無隨經費之提升而增長一節，據衛福部於本院函詢時、詢問前查復資料、詢問時表示及委外研究報告[footnoteRef:13]、[footnoteRef:14]載明分別略以：「有關臺灣病安通報系統各年度計畫……參考國際趨勢與事件分類，由起初8項異常事件類別至97年新增為13項。93年調查院內異常事件通報以書面(86.4%)最多，為利於醫療院所進行內部風險管理與預防除錯，隨後於95年研議全國醫療院所內部通報軟體與TPR通報系統連結，以便於內部通報與外部通報、96年著手輔導醫事機構內部建置院內通報系統與擴充系統功能，以能協助院內進行資料除錯、分析管理，98年針對基層診所及長照機構持續進行推廣，並試辦民眾通報……。」、「相較國外，臺灣則提供較多元化的通報方式，讓機構自行選擇……。」「通報制度有助於提高醫療品質，並可減少醫療不良事件的發生，應屬改善病人安全的工作項目之一……」、「顯示國內醫院在安全、團隊合作及跨單位合作的風氣呈現正向成長的趨勢。……」「由94年至107年通報件數逾63萬件」、「	從民眾觀點(問卷調查)探討國內病安認知及感受，民眾認為我國的醫療環境是安全從93年36.9%逐漸上升……」、「國內參與TPR機構由94年160家，逐年增至108年的9,906家……」、「	辦理病安守護者課程……101至106年(除104年未辦理)累計培訓283位民眾代表……」等語。顯見衛福部係以「功能較為多元」、「民眾問卷結果」、「國內病安文化、醫療界風氣正向成長」及「通報件數、醫療機構參與家數及教育訓練場次等增加」，充為該通報系統建置16年以來之成效。 [13:  資料參考來源：吳俊穎、賴惠蓁、王服清、王宗曦、李中月、陳榮基，「臺灣病人安全通報系統十週年的成效：全國性實證研究」，月旦醫事法報告第一期，105年7月。]  [14:  資料參考來源：楊漢湶、高明哲、鄭聰明、詹德旺、石崇良、廖熏香、李素華、陳盈芳，「病人安全通報制度法案研究」，原行政院衛生署94年度補助研究計畫，94年12月。] 

[bookmark: _Toc28337261][bookmark: _Toc29921794]惟查，國內早期自90年代，發生北城醫院打錯針事件以來，至93年間TPR系統建置推廣後，迄100年間，臺大醫院器官移植發生嚴重醫療疏失事件，以及邇來陸續發生醫學中心洗腎接錯管與誤裝漂白水事件、藥局給錯藥及多家醫院、診所打錯針事件，以及醫療、護理機構接連發生大火災害，國內病安事件肇禍頻率顯未因TPR之建置而有減緩之趨勢，足見衛福部所稱「藉由TPR系統，醫療機構間可相互學習以增益病安」之效果，洵有疑慮。復據衛福部委外統計發現，國內近5(103至107)年釀成病人或住民遭受重度、極重度甚至死亡之重大病安事件[footnoteRef:15]仍居高不下，明顯未因已實施多年之TPR系統而顯著下降，凸顯TPR系統不無流於數據之堆積與統計，除顯乏促進國內病安及減緩病人危害之實質效果外，益證衛福部上揭所稱成效，欠缺具體數據足以量化比較，不無淪為該部用以向外界表彰該系統耗時16餘年營運成果之飾詞，顯難釋眾疑，此復觀醫策會107年法定預算書所載「病安通報系統」等工作項目有關之預期效益：「提高醫療人員知能及強化醫療機構對病安事件的管理能力與運用」、「強化機構內化指標應用」、「促進醫病和諧、營造放心就醫、安心執業環環境」，盡屬虛無縹緲、無以量化之籠統含糊目標，尤資佐證。 [15:  資料來源：衛福部，臺灣病安通報系統2018年年報。] 

[bookmark: _Toc28337262][bookmark: _Toc29921795]甚且，國內高達99%之病安通報事件皆非屬醫療糾紛個案，除未減少醫療糾紛訴訟之效果，重大疏失案件恐皆隱匿未報，此分別觀衛福部主政病人安全通報業務之醫事司王前司長及李前科長與相關專家學者曾共同發表「臺灣病人安全通報系統十週年的成效：全國性實證研究」一文[footnoteRef:16]載明略以：「臺灣病人安全通報案件逐年增加，由西元2005年之1,760件增加到西元2013年63,698件，同一時期內……民事判決個案數，由西元2005年之49件增加到西元2013年192件……」「……司法訴訟案件中，病人發生重傷或死亡之結果者，不論刑事訴訟抑或民事訴訟案件，各年度都達到50%至90%。依據實證研究成果，臺灣病安通報系統的推動，並沒有減少醫療糾紛訴訟的效果。此外，差不多99%的臺灣病人安全通報案件，都不是醫療糾紛的個案。」及相關文獻、專家學者於本院諮詢會議復分別指出略以：「重大疏失案件恐皆隱匿未報，國內病安事件發生率、嚴重度自該系統建置10年以來並未顯著下降……」、「……病安通報的都是小事，反而重大事件都不願意通報……。」「以邇來醫學中心接錯管之病安事件為例，地方衛生局表示完全不知道，表示該醫學中心沒有通報，此狀況如何讓醫院在發生錯誤後願意通報?如果斯時該醫學中心有通報，北部某醫學中心就不會發生同樣錯誤……。」「醫院傾向私底下將問題解決，連通報也不通報。」、「通報制度目前已做到了盡頭，審核、評鑑指標皆已達標……」、「病安、評鑑、通報等制度都有了，仍須檢視系統是不是更為安全?」、「病安事件量一直增多……」、「……但醫療的錯誤就很嚴肅……此問題是嚴重的……」等語甚明，並有衛福部分別自承略以：「因屬於自願性之通報系統，可能存在低報或因特別事件刺激通報，因此，數據蒐集的基礎非流行病學調查，故尚無法代表國內醫療的現況。」、「醫療機構對於病人安全事件原來採取較為保守掩蓋之態度」、「以各年通報事件對病人/住民健康影響程度來看，隨通報量逐年增加，所有健康影響程度事件量均有上升……」、「92年至106年，本部受理司法檢調機關委託醫事鑑定案件(醫事審議程序)之訴訟性質……其中刑事附帶民事之案件為102年1件、103年1件、104年4件、105年1件及106年3件(並未呈現遞減趨勢)」等語足憑，以及國際文獻載明之研究結果分別略以：「平均有22%病安事件和39%跡近錯失事件沒有被通報出來，嚴重事件更往往沒有報導出來……」、「藉由醫療異常事件通報系統學習醫療錯誤是一種有效方法，但是不良事件的漏報/低報率範圍約為50至96%。……」「……調查受訪者有近一半(44.8%)通報，但認為醫療專業人員通報率應比實際通報還要低，導致低報……」等語可參。 [16:  吳俊穎、賴惠蓁、王服清、王宗曦、李中月、陳榮基，「臺灣病人安全通報系統十週年的成效：全國性實證研究」，月旦醫事法報告第一期，105年7月。] 

[bookmark: _Toc28337263][bookmark: _Toc29921796]再者，囿於醫療機構長期以來息事寧人之保守心態與趨吉避禍之舉，以及「掩過飾非」等人性弱點，衛福部又乏病安通報系統之查證及勾稽查核機制，一昧冀望於醫療機構自主管理及自願通報，此分別有衛福部表示略以：「通報案件皆為匿名事件，無法進行查證」、「該通報系統推廣時，為鼓勵通報，爰承諾參與之機構，其通報案件不會與醫院評鑑、健保給付或醫政管理有所連結，且因為採匿名通報，亦無法進行資料勾稽。……」「所通報之事件內容若牽涉到個人或機構名稱的部分亦遭系統去除，且在完成必要之資料編碼、轉譯後，原始通報資料即遭銷除……」等語足稽，益見國內病安事件實際數據及其對病人之不良影響，恐超乎想像，其中的落差究為何，衛福部基於中央衛生主管機關之責，曾否務實檢討評估?是否仍僅倚賴未見具體效益之通報制度持續堆積統計數據?或藉參與家數之增加，營造國內病安文化已提升之表像，而乏改善國內病安文化之實質管理精進作為?各級衛生主管機關有否善盡督導管理之義務，以維護病患權益?凡此均亟賴衛福部積極審慎檢討。
[bookmark: _Toc28337264][bookmark: _Toc29921797]綜上，衛福部委外建置推廣之臺灣病安通報系統，歷年委託經費既已自93年始期之490萬元大幅成長至102年迄今之至少1,500萬元以上，相關成效允應伴隨成長，然據衛福部主管人員研究結論、專家學者意見及相關統計數據，分別指出國內高達99%之病安通報事件皆非屬醫療糾紛個案，除未減少醫療糾紛訴訟之效果，重大疏失案件恐皆隱匿未報，國內病安件數及嚴重度尤未顯著下降，仍迭遭媒體頻繁報導，凸顯建置迄今長達16年已增長近3倍之經費，卻未獲取有感可觀之等值效益，功能明顯不彰，亟應積極檢討改善，以促使國家預算效益最佳化。
[bookmark: _Toc29921798]鑒於美國等先進國家已相繼研究指出，病安事件致死人數已躍居國民主要死因排名之前端位置，專家學者尤有將其納入國家十大死因排行統計之意見，以促使主政當局重視，詎國內卻迄乏官方代表性研究及數據，難謂已屬全球病安先驅之列，衛福部既負有國家醫療相關業務調查研究、管考及統計之責，允由行政院督促所屬積極務實檢討評估，以促使國內積極正視此長期遭隱藏漠視之國人死因數據，進而採取有效之改善措施：
[bookmark: _Toc28337266][bookmark: _Toc29921799]按衛福部組織法第2條及衛福部處務規程第6條、第11條、第18條分別規定略以：「本部掌理下列事項：一、衛生福利政策、法令、資源之規劃、管理、監督與相關事務之調查研究、管制考核、政策宣導、科技發展及國際合作。……」「綜合規劃司掌理事項如下：一、衛生福利政策與施政計畫之研擬、規劃、管制、考核及評估。」「醫事司掌理事項如下：……三、醫事品質、醫事倫理與醫事技術之促進、管制及輔導。……」「統計處掌理本部統計事項。」醫療法第26條復規定：「醫療機構應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告，並接受主管機關對其……醫療作業、衛生安全、診療紀錄等之檢查及資料蒐集。」是衛福部允應督促所屬善盡病人安全相關政策、計畫與相關事務之考核、評估、檢查、資料蒐集、調查研究及統計等法定職責，以增益國內醫事品質及病人安全。
[bookmark: _Toc28337267][bookmark: _Toc29921800]據國內外陸續發表之官方及民間相關研究報告[footnoteRef:17]載明略以，西元2001年，美國國家科學研究院之附屬醫學研究機構(Institute of Medicine，簡稱IOM)出版之醫療疏失報告「To Err is Human」即指出，依據數個大型流行病學研究估計結果，美國每年死於醫療錯誤(medical error)的人數約在44,000人至98,002人之間，相對於同年國民主要死因排名約為第8名，遠高於每年因交通意外事故死亡的人數(43,458人)，亦高於死於乳癌的42,297人及愛滋病的16,516人。西元2009年3月，英國健康照護委員會嗣調查估計從2005至2008年間，該國至少發生400至1,200起肇因於不良的醫療照護品質而致死的病患死亡案例。隨後英國衛生大臣委託調查報告復揭露醫院為追求財務目標及降低成本，忽視醫療品質而造成病患死亡的重大病安危機事件。紐西蘭及加拿大之研究報告同期間亦顯示，該二國均有相當高的醫療異常事件發生率，各約12.9%及7.5％。西元2016年，美國約翰霍普金斯大學更進一步研究發現[footnoteRef:18]，醫療疏失乃僅次於心臟病與癌症，造成美國人死亡的第三大殺手，致死人數已超過慢性阻塞性肺病、車禍、槍傷等意外事故、中風、糖尿病、阿茲海默症及自殺等死因。由於目前各國十大死因統計係根據國際疾病分類方式，醫療事故並未入列，約翰霍普金斯醫學院教授爰呼籲應將「醫療疏失致死」列進國家年度死因統計，始能獲得重視與改進。 [17:  資料參考來源：楊漢湶、高明哲、鄭聰明、詹德旺、石崇良、廖熏香、李素華、陳盈芳，病安通報制度法案研究，原行政院衛生署94年度補助研究計畫，94年12月；鍾其祥、高森永、白璐、簡戊鑑，臺灣地區住院醫療疏失案件流行病學分析：以西元2007年為例，醫管期刊，第11卷第3期，99年；楊秀儀、黃鈺媖，當法律遇見醫療：醫療糾紛立法論上的兩個主張，司法新聲115期，104年7月；黃鈺媖、楊秀儀，病人為何要告醫師?以糾紛發動者為中心之法實證研究，臺大法學論叢，第44卷第4期，頁1845-1885，104年12月；劉越萍，從法律觀點談醫療品質跟病人安全，臺灣醫療品質協會105年8月13日「105年會員大會暨學術研討會-醫療品質暨病安面面觀」教育訓練講義；吳志正，對病安通報法制之檢討與展望，月旦醫事法報告第一期，105年7月；吳俊穎、賴惠蓁、王服清、王宗曦、李中月、陳榮基，「臺灣病人安全通報系統十週年的成效：全國性實證研究」，月旦醫事法報告第一期，105年7月；楊秀儀，醫療傷害流行病學，到底問題有多嚴重，月旦醫事法報告第1期，105年7月；梁志鳴，論跨領域法律解釋適用之原則與挑戰－－以美國在地慣習與全國水準之辯證及我國醫療常規與醫療水準之論戰為例，中研院法學期刊，第24期，108年3月。]  [18:  發表於英國醫學期刊（BMJ）。] 

[bookmark: _Toc28337268][bookmark: _Toc29921801]俱上顯見，美國等先進國家已相繼研究指出，病安事件致死人數明顯攀升，已躍居國民主要死因排名之前端位置，專家學者尤有將其納入國家正式死因排行統計之呼籲，以促使主政當局積極正視，詎我國迄乏官方代表性研究及數據，此有衛福部表示略為：「本部並未有委託進行此類相關研究」等語足稽，肇致國內學術界、醫療界絕大部分僅能引用、沿襲國外數據加以推論本土概況，除難貼近國內實情，更難謂我國已屬全球病安先驅之列，衛福部既依上開該部組織法、處務規程及醫療法等相關規定，負有國家醫療相關業務調查研究、管考、資料蒐集、調查及統計之責，亟應積極務實檢討評估，以促使國內各界積極重視檢討。
[bookmark: _Toc28337269][bookmark: _Toc29921802]綜上，鑒於美國等先進國家已相繼研究指出，病安事件致死人數已躍居國民主要死因排名之前端位置，專家學者尤有將其納入國家十大死因排行統計之意見，以促使主政當局重視，詎國內卻迄乏官方代表性研究及數據，難謂已屬全球病安先驅之列，衛福部既負有國家醫療相關業務調查研究、管考及統計之責，允由行政院督促所屬積極務實檢討評估，以促使國內積極正視此長期遭隱藏漠視之國人死因數據，進而採取有效之改善措施。
[bookmark: _Toc29921803]為避免醫事人員採取保守與防禦性醫療行為，致阻礙國內醫術之創新與精進，醫療界遂習以「系統性缺失、疏漏」為病安事件之肇禍原因，甚少歸咎於醫事人員，國內病安通報系統爰基此「重改善、輕究責」之旨而生，期使醫療機構主動通報、相互學習改善以增益病安，然常此積習結果，不無讓因果關係已不易認定的病安事件更難釐清責任，尤造成少部分不肖醫事人員藏身於「系統」及「團隊」保護傘之下而規避責任，恐永無自省遷善之可能，難謂有利於國內病安文化之正向發展，對於競業守份之醫事人員洵欠公允，其間利弊得失之權衡與取捨，允由衛福部積極正視妥處：
[bookmark: _Toc28337271][bookmark: _Toc29921804]按政府施政允應設想各種可能有利及不利之結果，對相關利弊得失充分預想、評估、權衡與取捨，以汰劣擇優、去蕪存菁，俾利施政持續精進，以邁入永續優質之境界。
[bookmark: _Toc28337272][bookmark: _Toc29921805]據衛福部新聞資料、查復資料及專家學者於本院諮詢會議分別表示略以：「……醫療爭訟案件逐年攀高，依研究報告顯示，臺灣醫師每年平均約有36.7位醫師因醫療糾紛被刑事起訴，遠高於美國的每年約1.2位(0.004/百萬人口)，德國(0.18/百萬人口)及日本(0.12/百萬人口)的每年平均約15位，如換算成訴訟率則為美國的400倍，德國的9倍，日本的13倍[footnoteRef:19]。…………醫療業務有其急迫性、救命性、強制性與不確定性，不同一般業務行為……不論輕重皆課予業務過失之刑事責任，不僅衍生防禦性醫療問題，亦導致醫療生態嚴重扭曲（救醜不救命），皆非社會大眾之福……。」、「醫療行為之目的在解除病人生命或身體危害，具有公益性、急迫性、侵害性及高風險性，且病人之傷亡結果與其本身狀況及病程發展亦具一定之關聯性，欲以事後傷亡之結果研判與當時接受醫療行為間之直接因果關係，實具難度……。」「……TPR係以匿名、自願、保密、不究責及共同學習之五大原則進行規劃，以共同學習避免錯誤為出發點……無任何究責機制。……不考慮以真名或實名進行通報，強調以不處罰的原則，鼓勵醫療人員通報此類事件，讓機構能早一點發現系統、流程的風險並加以改善。……」「TPR系統係屬自願性通報，基於鼓勵的立場，目前並無懲處的規劃。」、「國內醫療界發生重大醫療疏失後，醫療界常以『系統錯誤』、『系統性缺失』及『團隊疏漏』為由，甚少歸咎於『醫事人員』……」、「以系統性的缺失、疏失掩蓋個人錯誤確有可能發生，而把真正分析出來的錯誤掩蓋」、「醫療不良事件或醫療疏失係肇因於一連串之失誤，大部分的醫療問題來自於系統的失誤。……人人既皆有可能犯錯，苛責個人並無法提升病安……」，以及相關文獻分別載明略以：「法律與醫療專業於醫療糾紛相遇時，歸責的法律文化卻使得救人的醫療瞻前顧後，為了迴避醫療糾紛風險，防禦性醫療愈來愈多。」[footnoteRef:20]、「過去多年來，愈來愈多的研究發現，儘管歸責文化日趨嚴厲，但仍有3至16％的醫療傷害發生，而且這些傷害有高達半數都是可以避免的醫療錯誤所產生的。因此新的病安文化開始形成，重點不再是強調個人的注意義務提升，而著眼於從錯誤發生的根本原因分析來找出系統性的預防或攔截醫療錯誤的方法」[footnoteRef:21]等語。 [19:  資料來源：衛福部發布之新聞資料(https://www.mohw.gov.tw/fp-3159-24266-1.html)，101年7月日。]  [20:  資料來源：楊秀儀、黃鈺媖，當法律遇見醫療：醫療糾紛立法論上的兩個主張，司法新聲115期，104年7月。]  [21:  資料來源：臺大醫院急診醫學部劉越萍醫師，從法律觀點談醫療品質跟病人安全，臺灣醫療品質協會105年8月13日「105年會員大會暨學術研討會-醫療品質暨病安面面觀」教育訓練講義。] 

[bookmark: _Toc28337273][bookmark: _Toc29921806]從上足見，國內醫師因醫療糾紛被刑事起訴之件數遠高於先進國家，為避免醫事人員動輒得咎而採取保守與防禦性醫療行為，致阻礙國內醫術之創新與精進，醫療界遂習以「系統性錯誤、缺失或團隊疏漏」為病安事件之肇禍原因，甚少歸咎於醫事人員，國內病安通報系統爰基此「重改善、輕究責」之旨而生，促使醫療機構主動通報、相互學習、改善以增益病人安全。然而，以「系統性缺失或疏漏」為病安事件之肇禍原因，常此積習結果，不無使因果關係已不易認定的病安事件更難釐清原因與責任，尤造成少部分不肖醫事人員屢屢犯錯後，藏身於「系統」及「團隊」保護傘之下，而規避責任，恐永無自省遷善之可能，能否助益於國內病安文化之正向發展，洵有疑慮，對於競業守份之醫事人員恐有失公允，其間利弊得失之權衡與取捨，亟賴主管機關積極審慎檢討正視。
[bookmark: _Toc28337274][bookmark: _Toc29921807]綜上，為避免醫事人員採取保守與防禦性醫療行為，致阻礙國內醫術之創新與精進，醫療界遂習以「系統性缺失、疏漏」為病安事件之肇禍原因，甚少歸咎於醫事人員，國內病安通報系統爰基此「重改善、輕究責」之旨而生，期使醫療機構主動通報、相互學習改善以增益病安，然常此積習結果，不無讓因果關係已不易認定的病安事件更難釐清責任，尤造成少部分不肖醫事人員藏身於「系統」及「團隊」保護傘之下而規避責任，恐永無自省遷善之可能，難謂有利於國內病安文化之正向發展，對於競業守份之醫事人員洵欠公允，其間利弊得失之權衡與取捨，允由衛福部積極正視妥處。
[bookmark: _Toc29921808]衛福部委託醫策會長期辦理國內各類醫院與精神復健機構及護理之家等評鑑、審查及訪查作業，以及病人安全政策評估與推廣、病安通報系統之維護與經營等攸關國內病人安全業務，既屬涉及公權力等行政委託事項，除迄未見委託事項為具體規範之法規依據，亦迄未完備依行政程序法所定之公告程序，洵欠周妥：
[bookmark: _Toc28337276][bookmark: _Toc29921809]按行政程序法第16條規定：「行政機關得依法規將其權限之一部分，委託民間團體或個人辦理。前項情形，應將委託事項及法規依據公告之，並刊登政府公報或新聞紙。第一項委託所需費用，除另有約定外，由行政機關支付之。」復參據法務部90年10月5日(90)法律字第035872號函之說明二及臺北市政府法規委員會北市法一字第8920373200號函之說明三分別載明：「按行政機關欲將其權限之一部分……委託不相隸屬之行政機關執行或委託民間團體或個人辦理者，須有法規依據始得為之……。上開規定所稱法規須係就擬委任或委託之具體事項為規範，始足當之。……抽象而言，可包括法律、法律具體授權之法規命令、法律概括授權之法規命令、自治條例、依法律或自治條例授權訂定之自治規則及依法律或中央法規授權訂定之委辦規則，惟仍應就具體情形，視據以行使權限之法規而定。……」、「行政程序法第15條第2項及第16條第1項規定……，此係關於行政機關就其權限委託之規定。查所謂『委託辦理』，似無法條對其作定義性之規定，惟於行政法上，亦非不得將其視為前揭行政程序法之權限委託……」等函示意旨。準此，衛福部倘將其權限之一部分或與公權力有涉之相關業務委託民間團體辦理，應將委託事項及法規依據公告之，並刊登政府公報或新聞紙，前開各規定，至為明確。
[bookmark: _Toc28337277][bookmark: _Toc29921810]經查，衛福部為執行醫療法第28條[footnoteRef:22]賦予該部之醫院評鑑等權限事項，並促請國內各醫療機構依同法第62條[footnoteRef:23]及同法施行細則第42條、第45條[footnoteRef:24]等規定健全病人安全制度，爰長期委託醫策會分別辦理醫院評鑑作業並建置病安通報系統。此分別觀醫策會107年度法定預算書載明略以：「一、設立依據：原行政院衛生署於『建立醫療網第三期計畫』研議仿照先進國家設置非政府、非營利、第三人公益基金會性質之『醫院評鑑機構』」、「貳、工作計畫或方針：……一、實地訪查：經費預算：6,876萬3千元。工作目標：(一)辦理當年度各類評鑑/審查/認證……作業(二)規劃及研議各類評鑑/審查/認證……制度及基準。……。工作內容：(一)辦理各類評鑑/審查/認證/訪查/查核……作業，包含：醫院評鑑、教學醫院評鑑、醫學中心任務指標審查、兒童醫院評核……精神科醫院評鑑、精神科教學醫院評鑑、精神復健機構評鑑、精神護理之家評鑑……(十四)辦理醫療機構評鑑(含認證、訪查及查核)業務」、「二、品質推廣：……工作內容：(一)協助政府執行病人安全、病安通報、醫病共享決策及品質促進等政策評估與推廣。……(三)維護經營病安通報系統、病安資訊網及全國品質績效量測系統。……」等語甚明，並有衛福部分別表示：「為能有專業機構協助推展及執行國家之醫療品質政策，提升醫療品質及確保病人安全，由原衛生署……共同捐助成立醫策會，受該部委託辦理醫院及教學醫院評鑑、一般醫學教育及各種醫療品質與病人安全等相關計畫……。」、「本部委託醫策會籌設臺灣病安通報系統，以匿名、自願、保密、不究責及共同學習五大原則進行推廣使用……」等語足憑。 [22:  醫療法第28條：中央主管機關應辦理醫院評鑑。直轄市、縣(市)主管機關對轄區內醫療機構業務，應定期實施督導考核。]  [23:  醫療法第62條：醫院應建立醫療品質管理制度，並檢討評估。為提升醫療服務品質，中央主管機關得訂定辦法，就特定醫療技術、檢查、檢驗或醫療儀器，規定其適應症、操作人員資格、條件及其他應遵行事項。]  [24:  醫療法施行細則第42條：醫院依醫療法第62條第1項所定醫療品質管理制度，至少應包括下列事項：一、醫療品質管理計畫之規劃、執行及評估。……五、病人安全制度。六、人員設施依醫療機構設置標準規定，實施自主查核制度。第45條：醫院建立第42條第5款所定病人安全制度，應依下列規定辦理：一、推動實施病人安全作業指引及標準作業基準。二、推行病人安全教育訓練。三、建立院內病安通報及學習制度。四、建立醫院危機管理機制。] 

[bookmark: _Toc28337278][bookmark: _Toc29921811]然查，衛福部委託醫策會長期辦理前開各類醫院與精神復健機構及護理之家等評鑑、審查及訪查作業，以及病人安全政策評估與推廣、病安通報系統之維護與經營等攸關國內病人安全業務，既屬涉及公權力等行政委託事項，除迄未見以該委託事項為具體規範之法規依據，亦迄未完備依上開行政程序法所定之公告程序，亟應積極檢討改善，以資適法，並求周妥。此復有衛福部委外研究報告[footnoteRef:25]、[footnoteRef:26]載明：「醫策會係由原行政院衛生署結合國內相關醫療團體共同捐助成立之組織，雖其業務範圍包括協助辦理醫療品質評估及認證工作，成立醫療品質資料庫，建立綜合性的醫療品質指標及其他促進醫療品質相關事項，但醫策會辦理病人安全通報系統是否屬於行政機關委託之事項？有無法律授權依據？仍有疑義。」等語足參。 [25:  資料來源：吳俊穎、賴惠蓁、王服清、王宗曦、李中月、陳榮基，「臺灣病人安全通報系統十週年的成效：全國性實證研究」，月旦醫事法報告第一期，105年7月。]  [26:  資料來源：楊漢湶、高明哲、鄭聰明、詹德旺、石崇良、廖熏香、李素華、陳盈芳，「病人安全通報制度法案研究」，原行政院衛生署94年度補助研究計畫，94年12月。] 

[bookmark: _Toc28337279][bookmark: _Toc29921812]綜上，衛福部委託醫策會長期辦理國內各類醫院與精神復健機構及護理之家等評鑑、審查及訪查作業，以及病人安全政策評估與推廣、病安通報系統之維護與經營等攸關國內病人安全業務，既屬涉及公權力等行政委託事項，除迄未見委託事項為具體規範之法規依據，亦迄未完備依行政程序法所定之公告程序，洵欠周妥。
[bookmark: _Toc29921813]世界衛生組織所轄世界病安聯盟及英國國家健康照護機構早已將「通報制度」設定為國際病安業務六大工作重點及七項步驟之一，我國亦已將「建立院內病安通報制度」列為國內各級醫院法定義務，各級衛生主管機關自應落實檢查、評鑑及督考之責，以促其正視與適法，然依近6年國內醫院評鑑結果，受評醫院病安通報制度仍維持5%左右之不合格率，顯示仍有少部分醫院對病安重視程度不足，不無肇因於罰則、獎懲與勾稽查核機制及相關誘因之盡付闕如，衛福部亟應督同所屬及地方衛生主管機關積極檢討改善：
[bookmark: _Toc28337281][bookmark: _Toc29921814]按醫療法第26條、第28條、第62條及其施行細則第42條、第45條分別規定：「醫療機構應依法令規定或依主管機關之通知，提出報告，並接受主管機關對其人員配置、設備、醫療收費、醫療作業、衛生安全、診療紀錄等之檢查及資料蒐集。」、「中央主管機關應辦理醫院評鑑。直轄市、縣(市)主管機關對轄區內醫療機構業務，應定期實施督導考核。」「醫院應建立醫療品質管理制度，並檢討評估。……。」「醫院依醫療法第62條第1項所定醫療品質管理制度，至少應包括下列事項：一、醫療品質管理計畫之規劃、執行及評估。……。五、病人安全制度。……。」「醫院建立第42條第5款所定病人安全制度，應依下列規定辦理：……。三、建立院內病安通報及學習制度。……。」是以，建立院內病安通報制度既屬國內各級醫院法定義務，各級衛生主管機關允應落實上開醫療法分別賦予之檢查、評鑑及督考等職責，以促使其等儘速依法建置完備，前開各規定至為灼然。
[bookmark: _Toc28337282][bookmark: _Toc29921815]據衛福部查復，世界衛生組織(World Health Organization；簡稱WHO)於西元2004年10月成立之世界病人安全聯盟(World Alliance for Patient Safety，簡稱WAPS)，早已設定國際病安六大工作重點，包括病安重點目標(patient safety challenge)、病人參與(patients for satient safety)、病安分類學(taxonomy for satient safety)、病安研究(research for satient safety)、病安改善策略(solutions for satient safety)、通報與學習(reporting and learning)；英國國家健康照護機構(National Patient Safety Agency；簡稱NPSA)亦明定病安七項步驟，包括建立安全文化(build a safety culture)及鼓勵通報(promote reporting)等。顯見通報系統的建置，早已成為全球推動病安之重點策略項目。
[bookmark: _Toc28337283][bookmark: _Toc29921816]據衛福部分別於本院函詢時及詢問前查復略以：「有關國內醫療機構建立院內病安通報制度之情形，依據目前102至107年受評醫院在建置院內病安通報制度相關條文之符合率如下：102年為2.2.7/95.2%、2.2.8/96.8%；103年2.2.7/97.9%，2.2.8/100.0%；104年2.2.5/100.0%及97.4%；105年2.2.5/97.1%及93.4%；106年2.2.5/100.0%及94.7%；國內醫院建置病安通報制度之比率約95%。」、「107年為2.2.2/96.6%」。顯見依近6年國內醫院評鑑結果，受評醫院病安通報制度仍維持5%左右之不合格率，顯示仍有少部分醫院對病安通報制度之重視程度不足，不無肇因於醫療法上開規定相關罰則，以及獎懲、勾稽查核機制及相關誘因等盡付闕如，自有積極檢討改善之必要。此觀衛福部分別表示略以：「醫療法上開規定無相關罰則可強制執行」、「醫院評鑑制度重視醫療團隊的整體合作，引導醫院之經營管理及制度設計以病人為中心，有關病安通報之評鑑項目重點，係要求醫院訂有院內異常事件(病安)之通報與處理機制並落實執行……並未於醫院評鑑時，勾稽核對醫院之病安通報內容……」及相關文獻、該部委託研究報告分別載明略為：「我國於104年底立法強制生產事故強制通報之前，病安事件是任由醫療機構內自行處理，雖列為醫院評鑑項目，但此等機構内通報或調查實施之確實情形，並不清楚。」[footnoteRef:27]、「醫院未依規定建立病安體制及內部必要通報之行政處分，地方衛生主管機關應予處罰。……醫院內部人員知悉必要通報之異常事件而未通報者，醫院可自行訂定內部規範處罰。……」[footnoteRef:28]等語，尤資印證。 [27:  資料來源：吳志正，對病安通報法制之檢討與展望，月旦醫事法報告第一期，105年7月。]  [28:  資料來源：吳俊穎、賴惠蓁、王服清、王宗曦、李中月、陳榮基，「臺灣病人安全通報系統十週年的成效：全國性實證研究」，月旦醫事法報告第一期，105年7月。] 

[bookmark: _Toc28337284][bookmark: _Toc29921817]綜上，世界衛生組織所轄世界病人安全聯盟及英國國家健康照護機構早已將「通報制度」設定為國際病人安全六大工作重點及七項步驟之一，我國亦已將「建立院內病安通報制度」列為國內各級醫院法定義務，各級衛生主管機關自應落實檢查、評鑑及督考之責，以促其正視與適法，然依近6年國內醫院評鑑結果，受評醫院病安通報制度仍維持5%左右之不合格率，顯示仍有少部分醫院對病人安全重視程度不足，不無肇因於罰則、獎懲與勾稽查核機制及相關誘因之盡付闕如，衛福部亟應督同所屬及地方衛生主管機關積極檢討改善。
[bookmark: _Toc29921818]揆諸病安通報資料之保護與適度免責性，以及對於重大事件強制通報之規範與其有責性，俾減輕「主動通報」之罪責並大幅增加「不講真話」之成本，乃分別為提升醫事人員通報意願及完備國家病安文化制度不可或缺的關鍵要素之一，先進國家已相繼透過立法以消弭可能之阻礙與疏漏，衛福部既明知我國法律規範尚有不足，亟應積極加速立法，以健全國內病安文化相關配套機制與措施：
(2) [bookmark: _Toc515386167][bookmark: _Toc516153856][bookmark: _Toc516216017][bookmark: _Toc28337286][bookmark: _Toc29921819]按政府之行政管制措施倘涉及人民之自由權利或攸關公共利益之重大事項者，應由法律加以規定，如以法律授權主管機關發布命令為補充規定時，其授權應符合具體明確原則。此分別有司法院釋字第394號、第426號、第443號、第612號、第734號、第743號等解釋，足資依循。
[bookmark: _Toc28337287][bookmark: _Toc29921820]據衛福部查復資料與其委外研究報告[footnoteRef:29]、[footnoteRef:30]及相關文獻[footnoteRef:31]分別載明略以：「無論是政府或私人組織所維護或建立的通報系統、採自願性通報或是強制性通報，對於通報資料的保密性皆是其關鍵且重要的議題。……」「國外的通報系統針對異常事件低報、通報資料不完整等阻礙，常透過立法保障使通報資料免於成為法律證據，以消弭醫療機構人員懼怕通報的意願。……法令對通報者隱私及通報資料的保密性等缺乏配套措施，則外部通報制度仍會有許多待克服之挑戰，恐難達成其原本設定的目標。……」「相較於自願性通報制度，強制性通報多半是針對重大事件(例如造成病人嚴重後果或死亡的異常事件)，通報者迫於法律規範不得不通報……通報如係規範為強制性，通常有一定之目的，故在違反強制通報之情形下，如未能訂立罰則，將無法落實，恐失其意義，惟如訂立罰則，因涉及人民之權利義務關係，造成人民之負擔，似應以立法方式加以規範，始符合法律保留原則。……未來我國醫療事故預防及爭議處理法(草案)通過後，對於法規要求通報的事項若機構沒有即時通報，將有相關罰則。」、「美國有病人安全與品質促進法案，澳洲則有健康照護法案、健康服務法案，臺灣目前尚無任何法律保護經由通報收集而來的病人安全事件相關資訊……。」「醫院及相關個人對於通報資料是否受秘密保護及衍生法律責任等問題有諸多疑慮，就通報者而言，因須確定通報後權益受到保障，不致涉訟或產生更多問題，始願意通報；以文化背景而言，……如要求涉及自己或同儕間之錯誤加以通報，恐難期待實現……」、「IOM指出，醫療人員害怕主動通報的結果招來更多的醫療爭議事件或法律訴訟，或引來同儕間的歧視而減少主動通報的意願，或因醫療機構囿於市場競爭的考量，害怕通報的結果遭媒體揭露致影響聲譽而不願通報……」、「醫療人員害怕通報後會使他人或自己受到懲罰或發生負面的影響（如損及個人的名譽甚至遭到同僚的排擠），而醫療機構可能會擔心未來外部通報會與醫院評鑑、健保給付及醫政管理有所連結。……」「一個好的系統建構須能防範錯誤的發生，且此系統須確保醫護人員能提供有效的照護」、「……無論內部通報或外部通報，對於通報資料的秘密保護極為重要，而依其性質……另通報資料應具秘密性，不得任意揭露，惟通報系統本身亦可能涉及其他刑事犯罪，如內部人員竊取通報資料，即非不得加以調查，故通報資料如與醫療行為本身無關，而涉及其他犯罪事實者，得以揭露外，原則上應立法規定不得揭露。再者，辦理相關通報之人員，亦會面臨接受調查及作證之問題，如能凸顯病安通報系統秘密保護之重要性，亦可參酌刑事訴訟法第182 條[footnoteRef:32]規定，將接受通報之相關人員納入得拒絕證言之列，減少接受通報相關人員面臨作證及揭露通報資料之問題。……」、「醫策會辦理病安通報系統，因涉及電腦處理個人資料保護法第3條規定關於個人資料之電腦處理及蒐集，自應受電腦處理個人資料保護法之規範，且醫策會如屬受公務機關委託處理資料之團體，而提供通報資料之研究報告，亦應受政府資訊公開法，主動公開一定之行政資訊，人民亦有權利要求醫策會提供一定之行政資訊。惟此均與病安通報資料秘密保護，不得揭露之原則有違，故基於病安及醫療品質，有否必要立法排除電腦處理個人資料保護法及政府資訊公開法之適用……」「現行法律體系下，並無類似美國西元2005 年病人安全及品質促進法有關證據能力之例外排除規定，亦宜參照美國前開法律規定精神，立法加以保護並監督，以減輕通報者法律上的疑慮。」、「目前醫界對於醫療傷害及人體試驗除罪化之訴求始終不斷，但礙於政策面及社會接受度的考量，始終無法被認可，相對而言，通報資料提供人如涉刑責，亦難不受刑事訴追或行政懲處，惟可折衷考量，在一定之條件限制下，規定減輕或免除其刑……。」「臺灣病安通報系統雖獲致一定成果，然而，因不具有法強制性，且諸多不利於誠實通報之因素讓通報者仍有疑慮，弱化了該通報系統之效益。其中，通報資料是否豁免於醫療糾紛證據之外，一直是醫界關注焦點。」等語。 [29:  資料來源：吳俊穎、賴惠蓁、王服清、王宗曦、李中月、陳榮基，「臺灣病人安全通報系統十週年的成效：全國性實證研究」，月旦醫事法報告第一期，105年7月。]  [30:  資料來源：楊漢湶、高明哲、鄭聰明、詹德旺、石崇良、廖熏香、李素華、陳盈芳，「病人安全通報制度法案研究」，原行政院衛生署94年度補助研究計畫，94年12月。]  [31:  資料來源：吳志正，對病安通報法制之檢討與展望，月旦醫事法報告第一期，105年7月。]  [32:  刑事訴訟法第182 條：「證人為醫師、藥師、助產士、宗教師、律師、辯護人、公證人、會計師或其業務上佐理人或曾任此等職務之人，就其因業務所知悉有關他人秘密之事項受訊問者，除經本人允許者外，得拒絕證言。] 

[bookmark: _Toc28337288][bookmark: _Toc29921821]據上可悉，病安通報資料之保密、揭露條件等保護措施與通報、作業、應用等相關經手、知悉人員之適度免責性，以及對於重大事件強制通報之規範與其有責性，乃分別為提升醫事人員通報意願及完備國家病安文化制度不可或缺的要素之一，此觀專家學者於本院諮詢會議表示略以：「要講真話先天是不容易的，講真話的成本雖甚高，但應該讓不講真話的成本更高」等語自明。查美國、澳洲等先進國家已相繼透過立法以消弭病安通報制度可能之阻礙與疏漏，我國現行法律對於前揭相關規範與配套措施皆有欠完備，不無形成國內病安文化制度之闕漏與障礙，衛福部既早已知悉甚詳，自應排除萬難，儘速積極加速完成立法，以落實醫療法及醫療事故預防及爭議處理法(草案)分別揭櫫之「提高醫療品質，保障病人權益，增進國民健康」、「保障病人就醫權益，妥速處理醫療爭議，加強維護病人安全，促進醫病和諧關係」等立法意旨。
[bookmark: _Toc28337289][bookmark: _Toc29921822]綜上，揆諸病安通報資料之保護與適度免責性，以及對於重大事件強制通報之規範與其有責性，俾減輕「主動通報」之罪責並大幅增加「不講真話」之成本，乃分別為提升醫事人員通報意願及完備國家病安文化制度不可或缺的要素之一，先進國家已相繼透過立法以消弭可能之阻礙與疏漏，衛福部既明知我國法律規範尚有不足，亟應積極加速立法，以健全國內病安文化相關配套機制與措施。
[bookmark: _Toc524895648][bookmark: _Toc524896194][bookmark: _Toc524896224][bookmark: _Toc524902734][bookmark: _Toc525066148][bookmark: _Toc525070839][bookmark: _Toc525938379][bookmark: _Toc525939227][bookmark: _Toc525939732][bookmark: _Toc529218272][bookmark: _Toc529222689][bookmark: _Toc529223111][bookmark: _Toc529223862][bookmark: _Toc529228265][bookmark: _Toc2400395][bookmark: _Toc4316189][bookmark: _Toc4473330][bookmark: _Toc69556897][bookmark: _Toc69556946][bookmark: _Toc69609820][bookmark: _Toc70241816][bookmark: _Toc70242205][bookmark: _Toc421794875][bookmark: _Toc422834160][bookmark: _Toc29921823]
參、處理辦法： 
1. [bookmark: _Toc524895649][bookmark: _Toc524896195][bookmark: _Toc524896225][bookmark: _Toc70241820][bookmark: _Toc70242209][bookmark: _Toc421794876][bookmark: _Toc421795442][bookmark: _Toc421796023][bookmark: _Toc422728958][bookmark: _Toc422834161][bookmark: _Toc2400396][bookmark: _Toc4316190][bookmark: _Toc4473331][bookmark: _Toc69556898][bookmark: _Toc69556947][bookmark: _Toc69609821][bookmark: _Toc70241817][bookmark: _Toc70242206][bookmark: _Toc28337291][bookmark: _Toc29921824][bookmark: _Toc524902735][bookmark: _Toc525066149][bookmark: _Toc525070840][bookmark: _Toc525938380][bookmark: _Toc525939228][bookmark: _Toc525939733][bookmark: _Toc529218273][bookmark: _Toc529222690][bookmark: _Toc529223112][bookmark: _Toc529223863][bookmark: _Toc529228266][bookmark: _Toc421794877][bookmark: _Toc421795443][bookmark: _Toc421796024][bookmark: _Toc422728959][bookmark: _Toc422834162]調查意見，函請行政院督同衛生福利部確實檢討改進見復。
[bookmark: _Toc70241819][bookmark: _Toc70242208][bookmark: _Toc421794878][bookmark: _Toc421795444][bookmark: _Toc421796025][bookmark: _Toc422728960][bookmark: _Toc422834163][bookmark: _Toc70241818][bookmark: _Toc70242207][bookmark: _Toc28337292][bookmark: _Toc29921825][bookmark: _Toc69556900][bookmark: _Toc69556949][bookmark: _Toc69609823][bookmark: _Toc70241821][bookmark: _Toc70242210][bookmark: _Toc421794880][bookmark: _Toc421795446][bookmark: _Toc421796027][bookmark: _Toc422728962][bookmark: _Toc422834165]調查意見二，函請審計部參處。
[bookmark: _Toc28337293][bookmark: _Toc29921826][bookmark: _Toc2400397][bookmark: _Toc4316191][bookmark: _Toc4473332][bookmark: _Toc69556901][bookmark: _Toc69556950][bookmark: _Toc69609824][bookmark: _Toc70241822][bookmark: _Toc70242211][bookmark: _Toc421794881][bookmark: _Toc421795447][bookmark: _Toc421796028][bookmark: _Toc422728963][bookmark: _Toc422834166]調查意見，移請本院人權保障委員會參處。
[bookmark: _Toc28337294][bookmark: _Toc29921827]檢附派查函及相關附件，送請內政及族群委員會處理。
調查委員：尹祚芊
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