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Meeting with Bonn University
出席之NSC訪問團代表：范建得、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象： Dr. phil. Michael Fuchs, Dr. Rudolf Teuwsen, Prof. Dr. phil. H. c. Ludger Honnefelder, Priv.-Doz. Dr. med. Thomas Heinemann, Dr. phil. Dietmar Hübner, M. Phil., Dipl. –Phys.

訪談內容要點
1、 德國原本十分保守，其原因在於過去二十年能夠有很好的醫療道德觀，但是近年來因科系之快速衝擊，導致傳統之醫療道德維持基礎呈現出混淆或不確定之狀態。是以在面對生物科技之衝擊時，必須重行調整其道德觀。

2、 目前能夠針對生物倫理問題加以規範並提供規範架構基礎者主要為兩個體系；其一為中央或稱聯邦體系，係由聯邦政府所轄之國家倫理委員會（National Ethic Commission）以及國會之法律及倫理諮詢委員會（Inquiry Commission on law and ethic）所組成。其二則為區域或稱地方體系，係由大學之醫療委員會（Medical Committee of University）及地方之醫學會（Regional Chamber of Physician）所組成。

3、 整體而言，除了1990年成立之聯邦倫理委員會較具新穎性外，其他三個組織仍係本諸既有之醫療倫理基礎在處理新生事務，是以有許多之不確定。以聯邦議會之委員會而言，在傳統強調代表性議事
之傳統下，其成員係由議員、政黨推薦代表和弱勢團體代表所組成，但學者則認為此種代表性不足。相對於此，則似乎聯邦政府之聯邦倫理委員會之組成更不具體，甚至有合法性問題。
以其現正處理中之是否禁止自外國之幹細胞系之進口議題為例，甚至無人了解其成員之產生方式與決策過程。個人以為這種做法廻異於德國之傳統，更有藉精英決策在行政權所及範圍以政治責任為基礎，擺脫冗長不確定辯論之傾向。是否關及國家競爭力，值得重視。

4、 至於在區域或地方之規範架構下，醫學會乃自律規範之擬議處，也是對於醫生能形成最大拘束力之權力來源，至於醫療委員會則是節制研究議題與方向之所在。然則自討論的過程吾等得以發現，長久以來依賴師生口耳相傳之倫理教育畢竟是建構在長期的醫病關係互信基礎上，而今一方面由於生物醫藥問題之複雜為傳統醫生社群所謂曾經歷，加以生物倫理問題之面向遠超過單純醫病關係之探討，故此即便其醫界也對於此方面之問題欠缺足夠認知，且有意欲加強醫學倫理教育之說。

5、 至於在規範架構之拘束力上，德國有不願輕易使用刑法制裁之傾向，並認為倫理以外之其他問題應交給其他部門處理。

6、 在決定倫理之標準上，德國似乎是將生物道德之標準與法律之內容相混合，並在評斷之過程中側重品質、適任性與安全性（Quality, Competence & Safety）之考量；此外憲法之基本原則與維護人性尊嚴（Human Dignity）
之抽象概念，往往也被認為是判斷道德標準的先驗基準。
不過，整體看來受訪單位仍是認為道德律（ethic norms）之制定迄今並不明確，仍有待跨學際的繼續探討，並透過更多的諮商（包括對於公眾團體之諮商）與專家意見之參與，來形成其規範架構（structure）。此外在進一步的探討上，無等也可以發現，雖然明知標準（standard）之制定必須依賴指標（critera）之建立，然專業如本研究機構之成員，即便是再進行研究之中亦指出無法本諸此種原則辦理，換言之所謂之道德標準亦只不過是研究者自己經驗法則會同專業素養所形成之主觀標準。

7、 德國的法律系走向原則禁止胚胎幹細胞之研究，而例外許可之情形，這種制度之運作仍將回歸到道德之判斷，而今除了立法之問題與醫界小範圍之自律能略見其成果外，其實未來包括行政判斷與法律之執行都將面臨爭議，此時究竟應由誰來界是法律或作成行政決定，又誰能協助醫界發展出自律之評斷標準？這些都是未來，甚或現在已經面臨之問題。簡言之，即便法制極為先進之德國，其對應生物倫理發展之策略仍然不甚成熟。
Meeting with Wissenschaftszentrum Berlin (WZB)

出席之NSC訪問團代表：戴華、范建得、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象：Prof. Dr. Wolfgang van den Daele

訪談內容要點
一、德國National Ethic Council之發展沿革

    隨著生物科技之發展，倫理方面之爭議也由一般倫理或法律專業人士擴及於社會大眾，是以國家倫理委員會之組成正用於處理這些爭議。基本上委員會之主要功能有二：一為透過各個委員會（commission）之籌設來解決相關問題；其次則為撰寫並提出報告。其目的則在建構出規範相關生物科技發展問題所涉倫理架構（framework）。
Daele教授指出，倫理問題被認為是超越黨派之問題，且許多利益團體或公益團體均牽涉其中，相對於議會所組成之諮詢委員會係透過甄選專家（recruited experts）來處理複雜的立法相關問題，國家倫理委員會之組成有其較特殊之背景。

二、委員會之組成

    委員會之組成係肇因於胚胎幹細胞研究之爭議。蓋因法律原則禁止此類之研究，但是大多數的人，尤其是科學家並不期待這樣的結果，是以法律之執行與現實間往往形成極大之落差（gap），從而在面對進口胚胎幹細胞之爭議時，國家不知如何因應較為妥適，乃在歷時數月之辯論，而面對環保團體，如綠色和平組織與反對黨之反對下，組成國家倫理委員會來加以處理

三、委員會之成員如何選任

    由內閣總理親自選任委員。其基本之認知係認為此委員會係用以執行國家事務，乃總理權責所及範圍。以目前之組成份子觀之，應係自由派略佔多數。

四、委員會之運作方式如何？能否符合人民期待?

    在整個進行過程中，最重要的是如何確保在無共識（no consensus）之前提下，仍然能夠讓程序平和的繼續進行。基本上德國人民習於受管制，是以雖然難以針對社會變遷形成所謂憲法上之共識（constitutional consensus），而也難以單純的藉由多數決來做成決定，委員會仍然必須設法提出管制或規範之芻議。原則上，這些政策性的決定在許多部份係借助於環境與醫藥團體之經驗。

五、應如何處理心理上的爭議

    宗教與心理因素始終存在，是以對於道德敏感度較高的科技應盡量不予以採行，例如胚胎幹細胞之爭議就是其一，對於如何區分其可否之分際就顯得十分困難。至於在處理之方式上，宜特別針對其他替代科技存否之問題同時加以斟酌。對於這些心靈相關之問題，可能訊息揭露（disclosure）本身之價值較高。此外，如何引領社會大眾參與討論、互動或對話，可能更是一項難題。以進口胚胎幹細胞係供作研究之問題來說，國家倫理委員會是傾向贊成，但議會之諮詢委員會則否，惟整體而言，最終決定者仍在議會。至於國家倫理委員會所做研究之價值，應在於初歨提出專業分析與彙整相關意見供社會大眾之參考。

六、其他相關意見

（1） 是否委員會確有其價值且以真正發揮其功能？

          ANS:從委員會幫政府爭取到足夠的時間來爭取議會之支持這點來看，位元會提供了很好的安全區隔（buffer），基本上，委員會與議會之諮詢委員會並不衝突，後者必須處理之事務更為全面，而國家倫理委員會則是特定任務屬性之認命，所提供之意見仍係供議會參考之用。

（2） 是否國家經濟利益也是值得在委員會中討論之因素？

  ANS:是的。

（3） 如何調和不同之專業標準（criteria）？

  ANS:尚未認真想過其方法，但大家如何落實在現實（reality）之基礎上來討論問題十分重要。

（4） 政府如何支持委員會之運作？

ANS:不太多，只有一般官僚體系所提供之資料與會議場所等。

七、結論

    德國的問題方式仍然十分不確定，而委員會之功能有如提供給各方表達意見之開放廣場，而其主要之目標則再於替政府爭取支持之力量來平衡議會之壓力。
Meeting with European Commission—DG Research

出席之NSC訪問團代表：戴華、范建得、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象： Mr. Etienne MAGNIEN、 Dr. Mark CANTLY (Technology & Policy) 

& Dr. Line MATTHIESSEN (Bioethic)

訪談內容要點

一、EU在此次參訪中提供給我們相當豐富之參考資料，其中除了在研究成果之表現外，其整體基因倫理之研究方向、實施步驟與具體推動方式均十分完整，值得我國借鏡，更可以是我國未來合作之對象。

二、此次之參訪共計區分為兩個階段，第一階段探討之問題較著重於研究之方向與願景，至於第二階段則較屬於政策性之探討。

三、再第一階段的會議中，EU先提出其對於我方發展所關切之課題；其一為：誰來決定研究主題？如何組成同財審查團體；其二為：如何說服科學家將倫理法律與社會影響之議題納入考慮；其三為：基因相關計畫之預算動支方式。

四、在發展的過程上，其主要的發展大致如下：

（一）1987年的臨時性倫理委員會研提綱要計畫（framework programme），並據以在1998年提出EU研究計畫之倫理原則（ethical principles）。

（二）1991年針對基因科技之倫理意涵組成諮詢小組（Group of Advisors）。

（三）1998年作成生物科技專利容許性之指令（1998 Directive 98/44/EC on patentability）。

（四）2000年提出基本權憲章（Charter of Fundamental Rights）

（五）2002年提出歐洲生命科學與生物科技策略

五、在實務之發展上有下列不同層級之考量：

（1） 基因體計畫

（2） 醫藥之社會經濟面向考量

（3） 醫藥及生物農業
（4） 其他

六、1998至2002年之間的生命品質計畫（Quality of Life Program)

其工作重點如下：

（1） 徵求生物科技相研究課題。

（2） 建構從事生命科學研究之倫理架構（Ethical Framework）。

（3） 提升計畫提案人對於社會倫理、科學及社會意涵之認知。

（4） 從事倫理評估並確立處理科學議題相關研究計畫之特別倫理審查。

七、擬具四項具體之行動方案：

（1） 方案一：

1. 針對特定領域提供資金。

2. 強調生物科學及技術發展之倫理議題。

3. 生物醫藥相關之基因檢測、人類幹細胞複製及動物養護等議題之關切。

4. 建構生命科學研究之倫理架構（ethical framework）。

5. 重視生物倫理之公共政策。

6. 生物倫理基礎建設及方法之研究。

7. 例示性研究計畫如下：

（1） 教育實務操作人員所需教學資料之開發。

（2） 與開發中國家合作從事臨床醫療之倫理議題。

（3） 護療（Nursing）行為之倫理規範（ethic codes）。

（4） 人類基因資料庫之ELSI課題。

（5） 人類幹細胞研究之ELSI議題。

（2） 方案二：

1. 落實遵守基礎倫理原則之要求

2. 調和歐洲聯盟會員之建其立法有關法律倫理要求之國際標準與規範。

3. 排除特定之研究。

4. 限制特定研究之實施方式。

5. 賦予特定人義務。

（3） 方案三：

要求所有生物科技相關研究計畫在末章納入社會衝擊及其立法因應之道的建議（包括法律案之擬議；legislation initiative）。

（4） 方案四：

1. 對於所有研提的計畫在從事科學評估時實施倫理評價。

2. 對於處理敏感性議題之研究計畫從事倫理審查。

八、歐聯在ELSI研究相關之願景（Vision）如下：

（一）1998-2002之架構性發展（Fragmentations/1998-2002）：

這是前述所稱之生命品質計畫（Quality of Life Programme），其重點包括了創新與技術移轉（innovation and tech transference）、基因研究（genomic research）、社會經濟議題之研究（socio-economic research）、生物研究與公眾對話（ bio research & public dialogue)。

（二）2002-2006之整合計畫（Integration/2002-2006 / The Next Framework Programme）：
這個階段的重點包括：基因體及與人類健康相關之生物科技研究，在議題上則包括了學術與產業之研究、倫理、公眾對話、管制與政府、創新與競爭等。

九、討論問題一：規範架構（Regulatory Framework）如何？

ANS: 

（1） 在歐聯很難有所謂之模式可言。

（2） 不同之國家對於信仰、宗教等均有不同之關切，例如北方國家教南方國家有較多之爭議。

（3） 迄今歐洲仍然只有10%的群眾能正確回答相關問題。

（4） 倫理架構必須是多元的。

十、討論問題二： 以適當之管制為核心或強調提供前提性之選擇

其例示性之課題如下：

（1） 社會控管及對話。

（2） 生命科學及生物科技之發展及其與倫理價值和社會目標之調和。

（3） 透過告知選擇（informed choices）呈現之需求導向之應用。

信任之核心地位。

十一、公眾參與之意義：
ANS:

歐洲傾向於認為：所謂之公眾參與其實意指大多數人（Public by Large）能透過合理之代表( fairly represented)來參與之意。

十二、如何尋求共識？(How to find the compromise?）

在歐聯，無法針對何者合法或違法為建議，僅能在預算之分配（budget appropriation）之基礎上進行節制，故此可能英國仍然允許在德國違法之研究。基本上，應只能透過對話來調和差異。（Applying dialogue approach to harmonize the differences.）

Meeting with European Commission—DG Research

出席之NSC訪問團代表：戴華、范建得、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象： Mrs. Laurence CORDIER; Mrs. Barbara RHODE

訪談內容要點

1、 前言

    基於科學乃社會之一部，是以有必要協助科學家了解社會在科學以外之其他面向。至於對於研發過程中所投以的倫理關切已有10年以上的歷史。就生物科技之發展言，始自學術之探討至今已然成為社會整體之疑慮。在歷年來所提出的相關研究計畫中，EU除了鼓勵會員國之參與外，其實也開放給其他國家之參加；惟所有的參與計畫均須符合倫理計畫（Ethic Programme）所要求之規範（Rules）。

2、 DG研究程序所建構之倫理審查（Ethical Review Organized by DG Research Procedure）

（1） 提出計畫案（Proposal）

（2） 從事科學審查與評估（Science Evaluation）

（3） 倫理審查（Ethical Review）：由來自不同專業與國家（不限於EU會員國）之獨立專家組成之審查小組（panel）實施，此外，EU隻專家小組並會與提案當地之倫理機構保持接觸。

（4） 審查通過後，透過契約條款在技術附件（Technical Annex）中擬定EU保有針對研究過程中要求更約之權利，以利落實其倫理之考量。

三、在核給計畫之過程，所強調之爭點在於那些研究應加以排除（The Issues has been What are Excluded）

    這些包括了下列幾點：

（1） 複製人（Human Reproductive Cloning）

（2） 對於基因系之干預（Intervention with the Gene Line）

（3） 基於研究之目的而製造胚胎（Creation of Embryo for the Purpose of Research）

四、資源分配之考量：

    經費傾向於均分於能適當反映會員國之多樣性。

五、在EU是否有因此讓政治人物決定生物倫理標準之疑慮？

    Ans: 應不至於，因這些規範都欠缺法律上之拘束力。 (Comment:但無可否認者，資源之分配方式終將主導道德價值標準之建立，從而導致有政治決定論發生之可能。)

六、網路化的行動方案（Action Plan through Networking）

（1） 在實施各階段之計畫時，尤其重視網路化的實施成效，例如，創設資訊工具（information tool），以及在每一個國家設置聯網用之資訊中心。

（2） 就倫理標準之發展言，在全球化的基礎上來從事包括文化、政治、世代、社會、環境及其他之調查均十分重要。

（3） 資料的蒐集與溝通或資源流通管道之建立十分關鍵。

（4） 溝通的程序(communication process)極為重要。

（5） 現階段之判斷方式係採用既有國際間之相關文獻為基礎。

Meeting with Manchester University

出席之NSC訪問團代表：戴華、范建得、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象： Prof. John Harris, Prof., Margaret Brazier, Dr. Søren Holm等

訪談內容要點

一、有關中心之介紹：
（一）始自1986年，惟當時尚無正式組織，而係將重心置於發展研究能量上。不過這種政策並未特別及於個人之研究上。

（二） 其後開始設計教育學程，並先行提出研究主題（subjects）；發展至今並已經提供遠程教學課程。

（三）1996年正式推出供醫學院學生修習之碩士學位。

（四）其次，並特別針對醫學社群之需求開發（build up）研究領域（research interests）

（五）兼顧快速反映與長期性研究之需求：例如胚胎幹細胞之研究。

（六）迄今，重視基礎性研究之學程（infrastructure program）設計，其中倫理與法律之一個主要之研究主題。

（七）當前的倫理爭議主要圍繞著幹細胞研究可能面臨的醫療疏失問題，且一如過去的人工流產議題。而這也是哲學家與律師間就法律與醫藥問題所作之探討。

二、究竟學術成就與真實世界所採政策之間的關聯性為何？

（1） 學術之目的為基礎性事務，

（2） 雖仍必須務實（practical）然應有其理論架構（Practical but Theoretical Framework）。

三、為何社會不安？

這並非源自人類的無知，實際上生物倫理的問題不新，只是我們必須去面對因記憶簡短所生之畏懼（the fear of short memory）。我們實在很難預測，其最終結果是否會因時間之媒合或政治程序而有影響決策之可能。此際，公眾教育十分重要；我們並不期待大家有共識（a common view），而是每一個國家都必須要有讓其社會能有形成共同認知（common understanding）的標準。在推動方向上，應向能與您達成協議者提出建議，並與其他的人一起努力， 例如EU的模式。

四、政府的問題

（1） 政府往往以研究報告作為幌子。

（2） 政府不喜歡道德上的燙手山芋。是以究竟由內閣首相決定或以民意唯依歸，就是一個十分關鍵的問題。

五、國家倫理委員會能否適切的運作？

（1） 針對告知公眾、引領其參與、公眾議題之論點及媒體報導提出計畫書（National Agenda for the public notice and participation and produce the arguments for the public and get press coverage），以利公眾參與。

（2） 委員會傾向於探究單一性問題（single issues）。在功能上，委員會之主要價值在於其提出計畫以及決定將何種事務納入計畫中。在經驗上，委員會在提出重點爭議問題前必須先探究其背景資訊。在倫理議題上，委員會則嘗試透過知名科學家與倫理議題的整合來吸引社會大眾。此外，委員會則透過出版及其他可信賴資訊源之建構來提供資訊給大眾。

（3） 委員會之運作仍有其極限，例如無法同時慮及所有問題；而科學家通常將倫理議題視為當前所有問題之一部（相對於以之為每個問題之一部），也被認為是危險的。 

（4） 受訪者認為，瑞典之委員會係由政黨來選任委員會成員，以確保其理念之落實，應極具參考價值；這也是委員會能獲得應有影響力之來源。不過受訪者也認為，如此一來涉及之利益也就會十分複雜。

（5） 在委員會的運作過程中，下列問題十分重要：

1. 相關報告應如何準備並提出？

2. 如何撰寫（phrase）問題以利專家小組作答？

3. 國際競爭是一個十分關鍵（critical）之問題。

4. 教會是否在立場上趨於一致且十分狹隘而保守，影響極大。

5. 哲學之本身就是一個研究的主題。

六、如何處理事實議題的爭辯（Factual Debate）

在政治之角度上，對於事實之回應必須有本諸理性之判斷與回應大眾疑慮之雙重考量。故此，有發展所謂雙軌系統（a plural system）之必要。所謂之雙軌意指：

（一）設計出一種能讓政治最終下決定之機制；

（二）同時平行設計出容許群眾進行理性辯論之空間。

以基因轉殖作物（GMO）為例，公眾之疑慮往往會隨爭辯發展到偏離的爭議課題上。 再如，許多人意圖重開有關複製（cloning）議題的辯論，但這除非將原有的法律廢棄（repeal）否則並不恰當；惟社會大眾並不當然如此認為。此時媒體扮演的角色應是最重要的。

在許多辯論過程中，我們可以嘗試去抗拒國會的壓力或說服之，以可以諮詢許多不同的對象，但不能確知的是其辯論展開後是否發展的方向會如我們的預期。故此，在爭辯開始前，我們總必須有一些機制上的設計，用以確保一些基本的標準能被尊重（respected）；以避免像義大利一般，高層次的辯論反而落入無法說服公眾的結果。

七、在這個領域中專業團體扮演之角色如何？

相對於歐洲大陸國家專業團體之作為，英國的專業團體並未特別制定倫理規範（Ethic Code）。實際上，醫生或護士本就都了解專業道德之規範，但規範之本身及其功能往往會受到不同因素之影響，從而導致規範執行力上的動搖。受訪單位中的丹麥訪問學者則指出，丹麥所採的共識會議（Consensus Conference）係由工作小聽取專家之觀點來形成意見，不同於英國的直接與公眾接觸（confrontation）；但不論是那一種選擇，都能提供我們思考問題與爭點的機會。

基本上，英國所採的是一種創設機會以將公眾納入程序的策略；然則僅有極少數的人對於此種安排有回應，從而在追求公眾之共識上，顯然還必須要有更多不同的管道用以彙整意見。例如，在有關議題決定之先後順序上，英國就採行了問卷調查之方式。

有時，整個運作的重點是再讓公眾覺得他們也參與了意見；例如英國有所謂的先期評估委員會（pre-assess commission），其組成僅有主席必須透過選任，其成員提供諮詢意見並聽取公眾諮詢小組（people’s penal for consultation）之意見；這些安排都為了滿足決策透明化之要求。換言之，這些參與者並不當然知其參與之方式與基礎，但卻有實質的參與及貢獻。

 Meeting with Institute of Health Sciences University of Oxford

出席之NSC訪問團代表：戴華、范建得、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象：Dr. Michael Parker
訪談內容要點

Dr. Parker首先說明其所屬機構之相關背景。

1. 在設立之背景部份：係探討 Genetic and Society之問題。

2. 在功能上：希望發展乘基因知識園區(Genetic Knowledge Park)

3. 從事倫理之核心研究：為四大研究課題之一。

4. 其個人之興趣專長：政治與倫理。

相關議題與建議：

一、所需架構（The Framework Needed）

（1） 法律結構部份（Legal Structure）: 以北歐為例，可以求償但無懲罰問題（can make claim but no blame）。

（2） 必須依賴文化的改變，例如美國。

（3） 必須透過倫理委員會去獲取必要經費。

二、倫理委員會之發展沿革（Evolution of Ethic Committee）

始自論壇型式之討論，在4-5年內先有3個委員會組成，而今已有4-50個。

三、委員會之使命（Mandates）

（5） 教育及訓練（Education and Training）

（6） 指標之建構（Guideline Development）

（7） 個案諮商（Case Consultation） 

四、策略（Strategy）

（1） 由於工作負擔太重，所以針對70個診所之專業需求建立一個訓練網路。

（2） 訓練之重點在於協助他們避免受罰，而非處理一個棘手的案件。

（3） 以加護病房之訓練為例，受訓者包括醫生、護士、社工人員、倫理道德人仕、宗教人仕、一般專業人員等具有特殊專長者。

（4） 此外，並應特別提供診所之倫理委員會必要之訓練，例如實習課（Workshop）。

訓練之實施範圍通常以一個醫療院所之責任區為界。

五、如何將委員會納入醫院行政體系

（1） 可以在董事會下成立一個次級委員會（sub-committee）。

（2） 透過臨時委員會（ad hoc committee）向董事會提出報告。

六、委員會之責任（The Committee’s Liability）

（1） 迄今尚不明確。

且究竟未來會如何亦不明朗。

七、委員會如何運作（How the Committee Operate）

（1） 首先：委員會必須快速回應，為有時仍需等待專案委員會之成立。

（2） 其次：必須在委員會中進行討論（deliberation）。

（3） 未來之展望：必須針對如何滿足未來需求進一步提出政策。

八、網路之運作（The Networking）

（1） 針對地方診所設計之教育訓練計畫（training program）。

（2） 針對倫理研究設計國家資訊架構。

（3） 研究必須與臨床所得資料緊密結合。

（4） 讓診所先向地方倫理研究單位或委員會尋求協助。

委員會之功能不在戢止違反倫理之事務，而是協助相關人員釐清問題及責任。

九、公共疑慮之處理（Dealing with The Public Concern）

（1） 召開共識會議或進行意見調查，惟成效不彰。

（2） 決策程序之公平與意見交換（deliberation），程序規範（rule of process）十分重要。

（3） 公眾諮商（Public Consultation）在現階段可行。

十、何謂公平（What does the Fair means?）

（1） 雖可以有些價值判斷被用來下定義，但仍不太明確。

（2） 真正的核心問題應在於「參與的人能否同意其所簽署之事務。」

（3） 自決（Autonomy）、規則（Rule）與透明度（Transparency）都是必要的。

十一、各委員會之功能及其調和（The Function & The Coherence of the Committees）

（1） 國家級的委員會擁有不同之功能；例如：

1. 國家基因體委員會（National Genetic Committee）扮演政策諮詢功能。

2. NFEA則負責認證及授權。

3. 基因治療諮詢委員會負責研究。

（2） 惟Dr. Parker認為：國家級的委員會並不那麼重要，畢竟應重視者為一些焦點性的問題，而不是廣泛的在國家的層級來處理。

（3） 當前不同委員會之間往往有不同，甚至相衝突之指導原則或報告，令在第一線執行工作者難以適從。故此，調和工作及其重要，且人們應多聽聽別人的意見。

（4） 以保守的態度來贏得公眾的信任與尊敬。

Meeting with Department of Primary Health Care and General Practice, Center for Primary Care & Social Medicine, Imperial College of Science, Technology and Medicine, University of London
出席之NSC訪問團代表：戴華、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象：Dr Richard Ashcroft,  Dr. Piers Benn

訪談內容要點
1. Dr. Richard Ashcroft 自我介紹 1995自Cambridge哲學系獲博士學位，曾工作於University of Liverpool(1995-1996), University of Bristol (1997-2000), 2000年加入Imperial College，成為Head of the unit, The medical ethics unit, Department of primary health care and general practice,他目前是Senior Lecturer.
2. 該單位負責教授Imperial college undergraduate school 之medical ethics課程，1999起成立MA in Medical ethics course, 目前碩士生二年級9位、一年級1 7位。

3. 該單位目前進行之研究包括: philosophical and qualitative research on general medical ethics and philosophy of medicine, participants’ perspectives on epidemiology, ethical issues in chronic illness, research ethics, resources allocation.  Richard Ashcroft 主持之計畫包括有: “ethical protections in epidemiological genetics” (Welcome Trust 贊助), 參與“Ethical issues in the collection  related tissue samples”, “Alternatives in bioethics network, 

4. Dr. Ashcroft 認為Human genome project 有關之ELSI research 在英國是屬於 decentralized 的方式在進行, No programs sponsored by the State, 參與此方面之研究者亦不多，經費主要是來自Welcome Trust及Medical Research Council, Welcome Trust 提供約5,000,000 英鎊/五年 之研究經費，其他有些social science relevant bioethics research 之研究則由歐盟提供研究贊助，基本上他認為自英國獲得ELSI研究之經費很困難、自歐盟則較容易。

5. Welcome Trust 所贊助之研究經費多半是幫助大學進行 “Capacity building”, 在institute self-sustaining 原則下進行content develop research, 提供project funding 和 studentship。

6. Dr. Ashcroft 談到他在Bristol教授醫學倫理及進行研究和Imperial College之異同及甘苦，在Bristol由於幅員較集中，訪問醫師較容易，在Imperial 則research scientists較多較集中。 在Bristol campus有約160位clinical medical researchers, Imperial 有320 basic science researchers in 4 campuses。

7. 他的同事Piers Benn 則較多參與Clinical Ethics Committee之工作，提供clinical ethics support to clinicians and geneticists. 但是基本上，英國CEC之發展他認為落後美國20年。

8. 在Imperial college 約有400位GP能參與medical ethics 教學，作為Tutor，每年約有25位實地參與。 
紀錄者短評: Imperial College, Medical ethics unit 是由英國 medical ethics 先驅 Professor Raanan Gillon 創立，Raanan Gillon 亦為著名期刊Journal of Medical Ethics 之主編長達20年，於去年剛退休卸下此二職務，Imperial college在其創設下亦舉行Annual intensive course of medical ethics 近20年，原本紀錄者預期以Professor Gillon 之重量級地位、該單位應有更大之組織及其他相關發展，但實則不然，目前主要是兩位專任教師Piers & Richard而已，並對Richard提出此質疑，Richard 認為這是fair criticism，表示Professor Gillon則已卸下中心主任工作，但每週仍會有一次來開會，Gillon則一直致力於發展更全面、宏觀之醫學倫理事務。 (沒見到professor Gillon 是此次參訪較可惜之處)   

Meeting with Human Genetics Commission (HGC)

出席之NSC訪問團代表：戴華、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象：HGC主任秘書Dr Mark Bale

訪談內容要點

1、 背景：英國是此次NSC訪問團的主要造訪地，除訪問重點大學以及民間研究機構外，亦安排了與英國政府所設立的諮詢機構如HGC（Human Genetics Commission）、GAIC（Genetics and Insurance Committee）和GTAC（Gene Therapy Advisory Committee）之主要負責人進行訪談，以期了解英國基因科技相關部門的整個advisory and regulatory framework現況、以及英國政府所扮演的角色。HGC是NSC訪問團在英國所造訪的第一個準官方資詢機構，訪問團成員因此把詢問焦點放在HGC的實際運作方式、主要業務、及其與政府（尤指英國健康部）的關係。HGC在英國政府所設立的諸多諮詢機構中，扮演著統籌協調的重要角色。出面接受訪問的Dr Mark Bale是HGC現任的主任秘書，他為我們解答了許多疑惑，並提供了許多相關文件與資料，使得我們對於英國政府資詢機構的運作方式以及業務範圍有了更深入的認識。

2、 在實施內閣制的英國，類似於HGC的諮詢委員會之所以成立，係由內閣閣員與各部會高級官員所決定。有鑑於尖端基因科技與生殖技術所衍生的社會爭議，英國健康部自九○年代起設立了多個諮詢機構，如GAIC、GTAC、HGC等。委員會的成員及委員會主席採任期制，人選的產生方式是由健康部對外公佈甄選標準，然後透過公開程序選出最適任的候選人，後由健康部任命。委員會主席與委員雖由健康部任命，但本身並非官員，其所扮演的角色是向政府提出建言。這些建言並不具有約束力，因為英國政府可以決定不採納諮詢委員會的建議，但一般而言，這類委員會的建言有著一定的份量，對政府的實際決策有著一定的影響力。

3、 委員會的最高負責人是委員會主席，主席與委員們有權力決定哪些屬於重要的議題，並針對這些重要議題提出建言。這類諮詢委員會在形式上是獨立於政府部門的，並不直接隸屬於英國健康部，也不必聽任健康部官員發號施令。但在另一方面，委員會的例行事務與溝通協調工作係由健康部所指派的官員（如HGC主任秘書Dr Mark Bale）負責，而這些civil servants扮演了十分重要的角色，如：委員會與健康部之間的溝通、委員會對內與對外的溝通協調工作、根據委員意見草擬白皮書、執行委員會的決議（例如對社會大眾進行意見徵詢）、出版以及設置網頁等等。委員會的主任秘書與高級專職人員，多半具有博士學歷。委員會的報告多出自於這些civil servants之手，他們不但必須根據委員會的決議和委員意見行事，還必須真正深入了解相關議題，並具備統整各方意見的專業能力。

4、 HGC成立於1999年5月，其前身是Advisory Committee on Genetic Testing、Advisory Group on Scientific Advances in Genetics及Human Genetics Advisory Commission。有鑑於基因醫學與科技的快速發展，英國政府決定成立一個統籌性的諮議機構，即HGC。在HGC之外，尚有一些更專門的諮詢委員會，例如Genetics and Insurance Committee、Gene Therapy Advisory Committee、Agriculture and Environment Biotechnology Commission等等。在這些已有專門諮詢委員會負責的領域，HGC的主要任務是溝通、協調和整合，但至於那些尚未有專門諮詢委員會負責的領域，HGC則必須扮演火車頭的角色。例如，Genetics and Insurance Committee的專責領域是genetic testing與insurance的相關議題，而不包括genetic testing的service provision及其相關的guideline問題。職是，HGC不僅必須與GAIC進行協調，還必須負責GAIC所沒有處理到的service provision等問題。在英國政府的整個advisory and regulatory framework中，HGC因此扮演了中樞神經的角色。

5、 在時間限制下，Dr Mark Bale表示無法就HGC所涵蓋的眾多業務一一進行介紹。由於HGC已經有了一個非常完整並且隨時更新的網頁（P.S. 所有HGC的出版品都可以從網站下載），訪問團成員在訪問之前即已對HGC的主要業務有了初步了解，因此要求Dr Mark Bale提供網站上所看不到的進一步資訊。訪問團成員最感興趣的，除了HGC的運作方式外，還包括HGC所進行的民意徵詢、英國Biobank（五十萬人的基因資料庫）以及幹細胞研究資料庫的推動情況等等。除了提供我們一些網站上看不到的或未出版的內部文件之外，Dr Mark Bale並表示願意與我們保持連繫。若台灣有意推動基因科技相關議題的民意徵詢，HGC十分願意提供經驗，並希望我們也能將台灣方面民意徵詢的進行方式及結果提供給HGC作為參考。在Biobank和幹細胞研究資料庫等方面，也是如此，HGC十分歡迎更進一步的經驗交流。

Meeting with Nuffiled Council on Bioethics

出席之NSC訪問團代表：戴華、蔡甫昌、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象：Dr. Sandy Thomas, Director of Nuffield Council on Bioethics、Tor Lezemore, Assistant Director & Harald Schmitt，Assistant Director
訪談內容要點

一、Nuffield Council on Bioethics簡介
Nuffiled Council 是一個民間非營利機構，於1991年由 Medical Research Council、Wellcome Trust、及 Nuffiled Foundation 捐助成立，董事會共17名成員、董事長是 Ian Kennedy，主要任務是研究醫療與生物等相關科技對於倫理之意涵，促進公共辯論，提供政策建言。政府可能會諮詢該會的意見，但該會對於政府機關不負任何義務。該會目前共有8個專職人員在處理相關事務。主要支出是人事成本，以及為了促進國內外合作與交流，到各處旅行的開銷。

二、Nuffield Council 作成報告之流程

    Nuffiled Council on Bioethics固定公布各種報告，至今已累積了6個報告，包括基因篩檢的倫理議題（Genetic Screening: Ethical Issues）、人體組織的法律與倫理議題（Human Tissue: Ethical and Legal Issues ）、動物與人類間異種移植的倫理議題（Animal-to-Human Transplants: the Ethics of Xenotransplantation）、精神異常與基因的倫理脈絡（Mental disorders and genetics: the ethical context）、基因改造農作物的倫理與社會議題（Genetically modified crops: the ethical and social issues）、幹細胞治療的倫理議題（Stem cell therapy: ethical issues）、在開發中國家進行人體試驗的倫理問題（The ethics of clinical research in developing countries）各報告以釐清問題、並且提出建言為主，其過程之嚴謹與周延，值得我國相關機構在作相關研究與報告時參考。由於相關報告，該會將郵寄給國科會，加上相關資料網站上即可取得，因此本次會談主要的重點在於該會作成各種報告之程序與經驗分享。

  大部分的報告，從決定議題到最後公布的流程，約需一年半到二年。該會發現將各個步驟儘可能正式化(formalize)，有助於報告的周延，通常該會一旦想到可能需要關心的主題後，即成立工作小組(delegate group)，通常包括2-3名董事會成員、加上從外界仔細挑選出來的科學、法學、社會、倫理等相關專家（outside experts）共十四人左右，這些成員名單與任務均會對外公布，開會的會議記錄也會對外公布，主要透過下列步驟進行：

(一) 設定探討的議題範疇與任務(terms of reference)：設定工作小組的議題與任務，界定處理議題的範圍之後，原則上即工作即限定在該範圍之內，有需要時再變動。

(二) 任務分配：決定誰該負責那個子議題。通常我們鼓勵工作小組成員在很早的階段就開始草擬報告的初稿，助理則負責確認各個議題的分工間沒有漏洞或真空，各個問題都有人負責。

(三) 討論與分析(thought & analysis)：為了思考該會應該做何種建言，各個成員分頭思考究竟應該進行何種論證（arguments）。

(四) 事實釐清(fact-finding)：該會的助理會提供成員各種支援，其中包括協助釐清相關科學知識與發展，這個部分主要是邀請科學家來接受諮詢、針對公眾進行意見調查(public consultation)、或延請外界的專家進行事實審查(evidence review)。

  就事實釐清的會議部分，以該會最近進行有關『基因與人類行為(genetics & human behavior)』相關研究為例，除了工作小組本身有科學、法學、社會、倫理等專家以外，還進行了5到6次的事實釐清(fact-finding meetings)會議，請各種相關基因技術的科學家參與，以確定該會所進行的討論與建言，不會違背事實或忽略科技最新發展方向，或錯誤地對於科學上根本不可能發生的事情，杞人憂天。根據該會的經驗，這些事實釐清的會議，以非正式的訪談與筆記方式進行，效果最好，因為科學家們的態度會比在公開的聽證會(evidence hearing)要開放。

  至於公共意見調查的部分，同樣以最近的『基因與人類行為(genetics & human behavior)』相關研究為例，任何願意提供本會意見的人，該會都十分歡迎。該會會先找出各種社會團體中可能會有利害關係或相關意見的人 – 這包括了大約一千人以上 – 寄出該會的問卷，並且在媒體上廣為宣傳，歡迎任何人回覆。這些問卷是開放式的問題（例如A對於某件事持有 B態度，你認為如何？）結果該會收到大約110個回覆的意見。該會沒有能力進行量化分析，主要是閱讀他們的回覆意見，瞭解公眾的想法，選擇任何該會認為值得注意或有意義的意見。假如有人希望進一步表示意見，我們也歡迎他們參與事實釐清的過程。通常這整個流程會花大約3個月。接下來工作小組彙整其所發現的事實、其無法釐清的事實、將來可能需要進一步觀察的發展、以及該會的建言，寫成報告初稿。

(五) 報告初稿審查：初稿完成後，該會會將初稿交給董事會成員審查，再交給6-7個相關專家審閱（Peer review），這些專家多半是各相關領域的專家，提供意見或確認有無問題。通常他們會提供十分寶貴的建議。這個階段大約需要8個月的時間。

(六) 經過前述的建議，通常該會經過有好幾個版本的修正，最後才定稿，這大約需要再6個月。

(七) 定稿後，由董事會成員簽字後正式公布。

  一份報告一經作成，該會儘可能廣為分發閱讀，網站下載是十分有效的流通方式，該會網站每個月約有600次下載的次數，該會的目標是儘可能在政府還沒有採取行動以前，及早因應可能的問題，並且提供資訊與各種應該考慮的問題，但不直接進行遊說。因此倘若政府方面也在進行調查報告，該會通常也會希望比政府早一步公布自己的報告。該會比較關心的是，自己的報告本身，是否被人廣為參考、閱讀與考慮，是否在政府形成影響力。因此在這個過程中，該會也會與政府機關保持連絡，並且與媒體保持連絡，讓公眾知道我們的工作。但該會儘可能就該會已經研究過的問題發表意見，避免陷入不確定的困境。
三、Nuffiled Council on Bioethics 與政府之關係

    過去政府一直不願意在政府內部成立單一的倫理委員會，因此比較可能存在的機制，是民間公益與慈善基金捐助成立倫理委員會。隨著時間經過，政府逐漸就人體基因、基因檢測、基因與保險成立專責的委員會，但人們還是希望聽聽政府以外的獨立意見。在政府相繼成立委員會以後，這是該會存在的價值，也就是說，該會能夠繼續唯一存在的支持，是繼續產生高品質的報告與建議。事實證明，我們的捐助單位也很支持我們的工作。

因此，相較於政府的Human Genetic Commission (HGC)作比較多的公共意見的調查與民眾參與，該會比較不強調那些，而是專注於報告的品質。該會認為，HGC目前為止的成就，主要在提出問題，而尚未具體作成政策建議，因此很難評估他們的成就，我們對於他們所作的許多民眾意見調查的品質，也持保留的態度，主要是因為民眾往往僅是給予『是』或『非』的答案，或是參與民眾不足。該會認為民眾需要被教育，該會認為，不同的調查報告，有助於呈現不同意建，因此該會將自己的功能，看成與政府HGC互補。

Meeting with Genetics and Insurance Committee (GAIC)

& Gene Therapy Advisory Committee (GTAC)

出席之NSC訪問團代表：戴華、雷文玫、陳宜中、林芳美

訪談對象：Dr Jayne Spink (GAIC) & Dr John Connolly (GTAC)

訪談內容要點

1、 GAIC和GTAC是英國健康部（Department of Health）所設立的建議及諮詢機構，雖不直接隸屬於該部，但其例行事務與溝通協調的工作係由該部所指派的官員負責。GAIC成立於1999年；GTAC則於1993年設立，其歷史前身是成立於1989年的Committee on the Ethics of Gene Therapy。

2、 關於GAIC和GTAC這兩個委員會的組成，目前約有半數委員是基因科學家，另外一半則是來自社會各界的代表。委員以及委員會主席係由健康部高級官員根據公開的程序與聘任標準所選出。委員會的最高負責人是委員會主席。委員會的庶務則是由健康部所指派的專員如Dr Spink和Dr Connolly所負責。Dr Spink是基因科學博士，Dr Connolly是法學博士，他們負責委員會對內與對外所有重要的溝通協調工作，以及根據委員會決議與委員意見草擬白皮書等任務。

3、 GAIC和GTAC的主要任務在於針對與Genetic Testing及Gene Therapy相關的「基本政策」問題，向政府提供具體建議。在此，所謂的「基本政策」問題並不包括英國國家醫療服務體系（NHS）是否、以及在何種情況下應當為民眾提供genetic testing與gene therapy等服務的問題，而主要是指以下兩大問題：（1）保險業者是否、以及在何種情況下（不）可以要求投保人出示genetic testing的結果，並以檢驗結果作為計算保費或拒絕承保的依據？（2）在何種情況下政府（不）可以允許gene therapy臨床實驗之進行？

4、 在英國，民眾若欲購屋，通常會向金融機構貸款，而唯有已投保人壽保險者才具備申請購屋貸款之資格。可想而知，如果保險公司根據genetic testing的結果大幅調漲保費或拒絕承保，則恐怕會製造出不少社會問題；許多害怕被拒保的民眾可能會因此不願意接受genetic testing，而這對於他們的健康情況乃至於基因醫學的發展恐怕是不利的。但在另一方面，如果投保人確實已經做過genetic testing，卻在投保時蓄意隱瞞，則必然損及保險公司之利益。針對此間問題，英國政府的暫時解決方案如下：（1）在目前的禁令解除以前，保險公司不得強行要求投保人進行genetic testing；（2）若投保人在投保前已做過genetic testing，而其所欲保險之金額又超過了一定額度（如超過50萬英鎊之人壽保險、超過70萬英鎊之健康保險），則必須告知保險公司genetic testing的結果。直到目前為止，此一暫時解決方案並未引起嚴重的爭議，因為對保險業者而言，以genetic testing目前的發展程度，僅能檢測出某幾項重大基因疾病的發生機率而已，而由於帶有這些疾病的人口稀少，保險業者在考慮到社會形象與實際的經濟負擔之後，決定暫時接受前述之解決方案。

5、 但可以預見的是，基因醫學將會不斷精進，genetic testing的項目將會不斷增加，其準確度也會逐漸提昇。在此情況下，GAIC致力於規劃出一個更具前瞻性的、更長期的、更穩定的政策，而在此過程中，尤其會努力嘗試去整合消費者事務專家（consumer affairs specialists）、保險業者、精算專家、以及病患團體與基因科學家等四個主要stakeholders的意見。

6、 在2002年年底以前，GAIC將針對genetic testing與insurance提出一份新的報告。同樣在2002下半年，GAIC委員會將重新改組，預期將納入更多來自保險業界的代表。

7、 在基因治療方面，GTAC（1993~）及其前身Committee on the Ethics of Gene Therapy（1989~1993）的主要任務在於檢視基因治療的科學與倫理面向，並提出相關的政策建議。截至目前為止，基因治療的臨床實驗在歐洲已有約130個案例，其中有80個（近三分之二）是在英國進行的。根據英國現行的規定，涉及遺傳物質改變的germline gene therapy是不得進行的，而在可預見的將來，這類基因治療仍會在被禁止之列。在此，英國的規定與歐洲職委會（European Commission）的規定並無二致。

8、 在英國，政府並不是基因治療臨床實驗的經費主要來源。這類臨床實驗的經費提供者，除包括具官方色彩的Medical Research Council外，還包括The Wellcome Trust、企業界、以及慈善組織。目前，非政府機構是基因治療臨床實驗的最主要贊助者，提供了約百分之八十的所需經費。
Meeting with Swedish School of Economy, University IP Center, Helsinki

出席之NSC訪問團代表：范建得

訪談對象：Prof. Bruun

訪談內容要點

1、 雙方交談後了解其所負責之中心乃芬蘭極具地位之IP研究中心，並對於芬蘭已在發展中軟體與資訊相關IP之保護有極大貢獻。

2、 該中心扮演支援芬蘭各大學IP教育之資源中心角色，並提供滿足各大學program需求之課程設計，目前該中心連研究人員計共計十人，並有自己發行之刊物。

3、 該中心與Nokia之關係密切，並曾某種程度參與歐洲相關IP立法。

4、 Dr. Bruun對於當前IP法律面對高科技之快速發展所引發之問題係以crisis稱之，並認為實不能再單純的以擴張傳統IP法律之保護範圍來對應，此種觀點與我國應有的思考方向一致。

5、 雙方共同決定進行之合作如下：

（1） 第一階段先行建構共同合作之主題研究計畫，我方擬以ELSI之IP問題為基礎，透過國科會與對方科學院之合作基礎，尋求與對方針對共同之主題相對進行研究。

（2） 研究之過程將包括研究人員之短期教學或互訪，並嘗試由彼此之機構作為聯絡中心發展Euro-Asia IP Forum，以利進一步擴大歐亞學者與業界之參與。

（3） 第二階段將再主題研究進行至第二或第三年時透過對方之協助（包括其他國家專家之參與）向EU提出研究計畫案，以利我國進一步與歐洲合作研究之進行。

（4） 應對方要求，本所並考慮在2003年與之合作進行與北京清華之間的三邊合作國際資訊通信研討會。基本上，Nokia可能成為贊助方。

（5） 由於對方同時協助訓練研究生，擬透過清華大學與之簽署合作協議，進行國際學生交流。

（6） 長期目標上擬合作發展亞太地區以跨國企業為目標之IP訓練計畫。

� 依據Dr. Teuwsen之見解： “Traditionally, German gives very few opportunity to the public at large the opportunity to influence the government or legislation. Rather they rely on the fair allocation of representation.”


� 同上。


� 這點與美國最近處理幹細胞系研究之政策態度相似，例如美國總統在最近提名國家衛生院之主持人Mr. Elias Zerhouni時就指出，他們的共同觀點是：“…that a human life is precious and should not be exploited or destroyed for the benefits of others.”


� 其實我國許多的ELSI研究也有如此之傾向，亦即強調憲法之基本隱私權、自由權或平等權等。


� 基本上，EU均以倫理規範架構(framework)之建構為核心，此間德國之發展似乎亦有相同之概念。有關EU之發展詳見參訪EU部分之報告。


� 個人認為，此種方式應係將委員會定義為諮詢性質之委員會，其目的應在提供主政者依法行政所需之正當程序基礎。換言之，行政部門可以據此先提出其施政立場，若亦會反對則應具體指陳其依據，並應說服社會大眾齊力場為佳。此種設計可以使政府避開冗長之政策不確定爭議，並在立法機關形成觀點前先提出專家意見以確立齊立場。


� 由於Daele教授本身之專業研究領域包括環保，是以其如是說容有其背景意義。實際上個人亦贊同將國境環境規範之發展經驗納入參考，該因其自工作小組，到形成原則性共識，進而發展成多邊公約架構，進而形成具規範效力之國際法規的發展模式，十分契合應具備國際興原則、同時反映多元地方價值之倫理規範之所需。至於醫藥之部分，則當然是當前應予以參考隻重要基礎。不過鷹切記過去20年中並無當前生物倫理之問題。
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