立法院第10屆第8會期社會福利及衛生環境委員會
第12次全體委員會議議事錄
時　　間：112年11月23日（星期四）9時2分至12時51分
地　　點：群賢樓801會議室

出席委員：吳玉琴  蘇巧慧  溫玉霞  邱泰源  徐志榮  林為洲
黃秀芳  張育美  吳欣盈  洪申翰  莊競程  陳  瑩賴惠員  （委員出席13人）
列席委員：陳靜敏  陳椒華  伍麗華Saidhai．Tahovecahe  陳培瑜
（委員列席4人）
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	參 事
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	國民年金監理會
	副執行秘書
	邱碧珠
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	吳秀梅

	
	中央健康保險署
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	石崇良
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	簡慧娟

	
	國家衛生研究院
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	司徒惠康

	
	國家中醫藥研究所
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	李世德

	
	經濟部產業技術司
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	周崇斌
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	處 長
	楊台鴻

	
	法務部
	參 事
	汪南均

	
	交通部公共運輸及監理司
	副司長
	胡迪琦

	
	公路局運輸組
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主　　席：吳召集委員欣盈
主任秘書：張禮棟

專門委員：郭冬瑞
紀　　錄：簡任秘書　林桂美　簡任編審　李志遠　科　　長　賴映潔專　　員　許淑真
報告事項

宣讀上次會議議事錄。

決定：確定。
邀請衛生福利部部長列席報告業務概況，並備質詢。

（本次會議由衛生福利部部長薛瑞元報告後，委員吳玉琴、蘇巧慧、溫玉霞、邱泰源、徐志榮、林為洲、黃秀芳、張育美、陳靜敏、莊競程等10人提出質詢，均經衛生福利部部長薛瑞元暨各相關主管等即席答復。委員楊曜、賴惠員、吳欣盈及王婉諭所提書面質詢，列入紀錄刊登公報。）
決定：

1、 報告及詢答完畢。
2、 委員質詢未及答復或請補充資料者，請相關機關於2週內以書面答復，委員另要求期限者，從其所定。
討論事項
繼續審查台灣民眾黨黨團擬具「數位醫療發展條例草案」案。
（本次會議有委員吳欣盈等3人提出部分條文修正動議；委員邱泰源等5人提出第八條條文修正動議。）

決議：
台灣民眾黨黨團擬具「數位醫療發展條例草案」案，審查完竣，內容如審查結果，擬具審查報告提報院會討論；院會討論時，由吳召集委員欣盈補充說明，須交黨團協商。
審查結果：
一、照案通過：第一章章名、第二條條文、第五章章名。
二、保留：法案名稱、第二章至第四章章名、第一條及第三條至第二十二條條文。
三、保留之修正動議：
(1) 委員吳欣盈等3人所提之部分條文修正動議：
「第三條　本條例所稱之數位醫療，指經主管機關審查核可將數位科技應用於醫療照護、藥事服務、健康促進等事項之技術及產品。
第五條　為因應數位醫療之產品及技術特性，主管機關應設立專責單位辦理相關審查與輔導事項。

針對機器學習為原理之醫療軟體，食品藥物管理署得以預定變更計畫作為產品審查支付條件許可範圍。

前項預定變更計畫之允許範圍、申請程序及審查基準，由主管機關定之。

第十四條　為進行數位醫療技術與產品之臨床效益驗證，而需召募民眾參與使用該技術或產品者，應取得參與者之同意。

取得前項同意前，業者應先以當事人可理解之方式告知以下事項：

一、該技術或產品之用途。

二、該技術或產品之風險。

三、參與該試驗計劃對其個人醫療權益之可能影響。

四、該項試驗計畫所蒐集個人資料之資訊安全計畫。

五、因參與試驗計畫受損害之救濟措施。

第十八條　個人健康資料，僅在本條例第六條數位醫療創新實驗評估及第三章之數位醫療發展評估範圍內得為原蒐集目的外之整合利用。

符合前項目的之資料利用，應先擬具資料利用計畫書，向主管機關申請核准，其利用並應遵守本條例第十七條第一項之利用規範。

第二十條　主管機關應定期公告依本條例第十六條進行中之數位醫療長期臨床效益評估計畫，及依本條例第十八條進行中之健康資料研究利用計畫，並提供民眾得查詢其個人資料在計畫中被利用情形之管道。

第十七條第一項之個人健康資料整合利用規範，應明定資料當事人得查詢及得主張退出特定利用計畫之方式。」
(2) 委員邱泰源等5人所提之第八條條文修正動議：
「第八條　醫師以通訊設備進行診療方式，應符合醫師法第十一條之規定。

為落實以病人為中心之醫療服務宗旨，並建立社區型醫療照護網絡，主管機關應檢討修訂全民健康保險法制，以具體措施推動醫療院所合作，共同促進通訊診療服務連貫化。

主管機關應參酌醫師公會全國聯合會意見，研擬適合以通訊方式診療之病症類型及特別規範。」
散會
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