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    此次隨基因體計劃之倫理、法律和社會議題工作小組赴美參訪，行程包括三大部份，第一是參加由美國國家衛生院（National Institute of Health，簡稱NIH）主辦之「全球化、正義與健康」(「Globalization, Justice and Health」)國際學術研討會，為期兩天(2003年11月3日、4日)；第二為赴紐約市The Hastings Center訪問座談(2003年11月5日)；第三為赴紐澤西州Rutherford First Genetic Trust與高階主管座談有關生物資料庫事宜(2003年11月7日)。

會議摘要如下：

會議地點：Wyndham Hotel, 1400 M Stree, NW, Washington, DC 2005

主辦單位：The Department of Clinical Bioethics and the Fogarty International Center of National Institutes of Health；World Health Organization

會議Point Power檔如附件。

如同研討會的題目，此次研討會的重點在於國際比較，處理全球化的走向下，公義和醫療健康的相關議題。

這兩天的研討會至少在全球化的架構下，至少引發四個在相關領域中有精采對話的重要倫理困境。第一個促使大家思考的問題是來自Princeton University的Professor Angus Deaton的倫理問題：全球化的走向的重要指標之一，表現在透過國際社會不斷協商，逐步敲開各國的關稅大門。在自由貿易的大帽子之下，自然引發了「誰受益和如何受益」的關切，自由貿易是否以及如何使被敲開門的國家和巳開發國家的經濟發展受益？更重要的是，如果自由貿易帶來國家的經濟發展的話，經濟發展和人民健康之間的因果關係如何？過去文獻確認貧窮者（或國家）的健康比富者（或國家）差。衍生出來的問題是，我們要先讓貧窮者脫離貧困以至於可以改善他們的健康狀況，還是先改善他們的健康狀況，以至於他們可以脫離貧困？而國家經濟成長是為了追求健康？還是人們健康是為了追求經濟成長？

第二個倫理困境在於智慧財產權的維護和公共衛生之間的衝突。以有關藥品研發為例，新藥的研發動輒以十年以上的投資數十億美元計，且多集中在少數幾個先進國家。在全球市場的銷售價格因著物價水準和生活水準的落差，開發中國家人民往往無力負擔原廠藥的價格，如果考量人道而訂定價差，則衍生先進國家貼補後進國家，對先進國家民眾是否公平的爭議。同時，差別訂價帶出的現象是，後進國家的藥廠坐享“無本”量產的利潤，全無誘因投入研發。對於智財權和健康之間、藥品之訂價與生命救助之間，無論如孤兒藥、或是愛滋病藥品，差別訂價政策的正反意見，以及實際的作為，在世貿組織之TRIPS（Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights），仍然在一點一點的突破中。

第三個議題是，世貿組織於1995年運作下，以開放服務業為主軸之GATS（The General Agreement on Trade in Services），則引發另一層次的爭議。國際競爭之下，醫療市場的開放是否/如何影響各國的醫療系統？如何確保醫療品質？以及如何確保民眾的就醫權？各國政府是否有能力設定課責制度，以因應另一種形式的公共服務“國際私有化”的浪潮？財務機制涉及的是公平和成本分攤，涉及國際事務以及政黨運作，這些實務問題，爭議仍然方興未艾。

第四個議題則與全球各國的醫療照護系統朝著市場化發展的走向有關。在第三者付費，且使用者和提供者對醫療品質都沒有共識性的清楚概念下，醫療提供者和醫療照顧使用者常處於對立狀態。各國需要面對的是，以市場競爭為主軸的醫療照護系統，它效率和利潤的考量與整體社會資源再分配、危險分擔、公平性、和就醫權之間的取捨。尤其是嬰兒潮人口老化之下，許多人都指出人口組成的老化可以痛擊經濟發展，而持續升高的醫療費用，也多少反映著人口老化的結果，因而透過醫療系統私有化以講求效率，或許是個不可避免的出路。然而，比較美國和加拿大的醫療系統，政府在醫療方面的支出和老人所獲得之醫療品質之間的關係，讓我們看到老年人的醫療和政府支出並不是有確立的相關，因而人口老化不應該是唯一且最重要的指標，以決定是否要提高老年照顧的醫療支出。簡單來說，醫療系統的財務機制，在人口結構、第三者付費和醫療提供者和使用者常態性的對立之下，醫療照護系統的朝向市場和私有化發展，仍有強烈的倫理和意識型態的爭議，有待社會因著思考和討論，而形成某種程度的共識。

The Hastings Center

參訪人員：戴華、張苙雲、范建得、謝銘洋、謝世民、林瑞珠、陳宜中、

          林芳美、藍玉雁

訪問時間：2003年11月5日上午十點半至下午四點半

主要受訪者：Dr. Thomas H. Murray (President)

Daniel Callahan (Director, International Programs)

Angela Wasunna (Associate, International Programs)

Bruce Jennings (Senior Research Scholar)

Dr. Erik Parens (Associate for Philosophical Studies)

Dr. Gregory Kaebnick (Editor, The Hastings Center Report)  

考察目的：


The Hastings Center座落於紐澤西州，是美國著名的生命倫理研究中心。該中心成立於1969年，為一非營利的民間研究機構，其主要宗旨在於提倡並資助生命倫理議題之研究及出版。The Hastings Center Report創刊於1971年，業已成為全世界最重要的生命倫理學術通訊之一。


在前往The Hastings Center進行考察之前，我們已從該中心的網站上取得了一些基本資料。研讀了基本資料後，我們為此次考察行程設定了兩項基本目的：（1）了解該中心如何推展生命倫理及基因科技ELSI之學術研究；（2）探詢與台灣學界進行交流、互訪、及學術合作之各種可能性。  

主要議程：


考察團於11月5日上午十點半左右抵達The Hastings Center，按照該中心所擬定的visit agenda，先安排我們至中心圖書館參觀藏書及期刊。從十二點半至兩點，我們與中心主任Thomas Murray及其他研究人員共進午餐，餐敘時雙方互相介紹學術背景及研究興趣。從兩點至三點，我們與該中心負責國際學術合作的兩位學者Daniel Callahan與Angela Wasunna會談；從三點起，則與中心主任Thomas Murray進一步洽談合作事宜；自三點半起，該中心基因科技ELSI研究學者Dr. Erik Parens亦加入討論。會談約於下午四點半左右正式結束。

The Hastings Center的運作方式：


此次考察行程的主要目的之一，是了解The Hastings Center如何推展生命倫理及基因科技ELSI之學術研究。該中心創辦人Daniel Callahan及現任主任Thomas Murray表示，為了維護研究工作的獨立性，該中心並不接受聯邦政府或州政府的補助，與大學院校間亦無任何財務關係，而主要仰賴一般的民間捐款。該中心並不接受煙草工業的捐款，而接受私人企業捐款的前提之一，是捐款者不得以任何方式干涉研究之內容及取向。在這些基本方針下，該中心的財源並不算寬裕，近年來的年度預算約在三百萬美金之譜，其中約四分之一用於出版，其餘用在支付研究人力之薪資及其他例行性支出。


該中心的基本運作方式如下。按其章程，中心主任係由the Board of Directors選出，負責推動、執行該中心各項業務，並定期向the Board of Directors報告業務概況。該中心目前聘有十餘名核心研究人員，薪水由中心所支付，但與大學所不同的是，這些研究位置並無tenure，而研究人員是否可以續約，端視其實際表現而定。該中心研究人員各有專精，但彼此之間的交流與合作關係十分密切，幾乎任何的研究計畫都是研究人員互相討論之下的產物。該中心與外界的合作關係，主要是透過研究計畫的方式來進行：中心研究人員在充分討論過後，向中心提出研究計畫，並透過研究計畫將中心外相關領域的學者整合進來。研究計畫必須通過嚴格的peer review，除內審外，亦送外審。中心主任Thomas Murray表示，由該中心所支助的出版品及學術論文之所以能夠維持在高水準，一是因為該中心研究人員的素質很高、研究環境優越，另則是因為研究計畫的考核程序十分嚴謹。


該中心除了透過研究計畫的方式推展學術研究外，亦十分看重研究成果的出版及推廣。前面提到，該中心年度預算約有四分之一用於出版。除了將研究計畫的成果出版外，該中心亦主編The Hastings Center Report 此一著名之生命倫理研究通訊。此外，該中心亦針對一般社會大眾所關切的公共議題，提供具政策意涵的建言，例如在2003年，該中心出版了兩份專題報告〈Access to Hospice Care: Expanding Boundaries, Overcoming Barriers〉及〈Reprogenetics and Public Policy: Reflections and Recommendations〉。

國際合作之可能性：


此次考察行程的另一主要目的，在於探詢The Hastings Center與台灣學界進行交流、互訪、及學術合作之各種可能性。首先，在出版品的翻譯方面，該中心主任Thomas Murray表示，若台灣方面有意將該中心出版品翻譯成中文，將可以獲得該中心的充分授權；由於該中心並非營利單位，且希望出版品能夠廣受重視、廣被閱讀，因此十分樂見中文翻譯之出現。


在人員的互訪方面，該中心設有1至2個月的短期研究訪問方案，隨時可以申請，但受限於中心有限的財力，經費必須由來訪者的單位支付。從事短期研究訪問的學人，將被安排住在該中心宿舍，每週與該中心研究人員進行密集的research meetings，以廣泛地交流心得與意見。


在研究計畫的合作方面，該中心並無與國外研究單位合作的先例，而主要是透過該中心內部研究計畫的提出，或可將一些國外學者整合進研究計畫內。該中心兩位關切健保問題的研究者Daniel Callahan與Angela Wasunna，對台灣全民健保的發展深感興趣，未來在這方面或許有進行研究合作的可能性。


在訪談過程中，戴華教授特別向該中心基因科技ELSI研究學者Dr. Erik Parens徵詢訪台演講之意願。他表示若有機會，將十分樂意前來台灣與國內ELSI學者進行學術交流。
First Genetic Trust
參訪人員：戴華、張苙雲、范建得、謝銘洋、謝世民、林瑞珠、陳宜中、

          林芳美、藍玉雁

訪問時間：2003年11月7日上午十一點半至下午四點半

    First Genetic Trust (以下簡稱FGT)是一個Solution Provider，其最主要之功能在於提供足以滿足歐美Ethic & Legal 需求的IT based application.。其服務之宗旨在於藉由確保資訊安全之軟硬體設計，讓clinical data, genetic data能匯集成為IT based human resources，同時在其所提供能在符合告知同意(informed consent)要求之條件下，支援以基因為基礎的研發或診療之目的。

該公司認為，能滿足這樣的目標的平台基本需求（fundamental needs）至少包括以下諸端：

1、 Privacy & Confidentiality Protection

2、 Integrated Population Genomic Research management, Informed consent, clinical & genomic data and sample acquisition, transfer, storage, sharing & management.

3、 Additional phenol-typing & leveraging Population resources overtime (Dynamic consenting and patient re-contact mechanism are crucial)

4、 Effective Dynamic Data Aggregation (Scalable web based architecture with a control.)

5、 Data representation standard.

該公司可以針對不同的需求目標提供支援，其中包括：

1、 Research Institute

2、 Drug company（Sharing the information with outside research resources and function as an independent 3rd party; including online informed consent design & education mechanism.）

3、 Public interest institute

在這個設計下，必須有兩個節制機關，其一為Data Controller，其二為Multi-Centre Research Ethic Committee。

至於因此而衍生之IPR或財產權問題，必須訴諸資料庫之經營者(sponsors)之政策加以決定（UK交給政府、冰島未加決定。）

Ｋey Issues:　How the system functions as a gate keeper

基本上，經營者(包括政府)建立資料庫(data)並依據法律之規定來營運，至於資料之蒐集與管理，則係透過政府審查並認可的制度來作業(conducted on the system examined and certified by the government)。 FGT則提供這個運作所需的基礎設計，並使之滿足基礎設計所需獨立機關(independent agent)之要求；這個設計則至少要包括下列問題之處理：

1、 Agent & its mandate

2、 Copyright and other IPs

3、 Privacy restriction

至於在程序上，FGT之設計係透過軟體的設計來滿足歐美法規有關隱私的要求。（目前中研院已有依據informed consent 要求來設計的蒐集資料方式，且具備獨立稽核(independent auditing)之功能，但若不透過IT Based的支援，如何滿足短時間內蒐集大量資量的需求，仍值得注意。）

就核心問題來看，如何將此種資料轉換到商業用途；其參考圖架構如下：

                     Data Integration 

                  Different Control Mechanism

          Different Purposes: including commercial one

                Physical Bases in Operations

                      

                       Virtual Bases

         Compliance with Legal & Contractual Requirements

　　　　　　Law                      Contract

                               Self discipline  Agreements

依據FGT提供的solution，台灣可以考慮以促進health system之目的來規劃，其模式如下：

　　　　　　　　　   Global Model:

                  Health + IT Based Support 


UK                  Health Care             Iceland 

+                     System                  +

Quebec                                         US

as heritage                                    private uses

                        Drug 

                          +

                   Medical Consultation

原則上，FGT是一個標準服務市場需求的公司，其所提供之平台容許工作不同目的之使用，且能在既有以歐美規範為基礎的設計上進行custom design。若我國能參考其經營模式，並據以為規劃我國制度之參考，實有其價值。

本考察團之結論與建議：

這次參訪一再浮現的議題是不平等(inequality)和正義（justice）的議題。NIH的會議討論的不是原則，而是實踐上的困境。在Hasting Center的交換意見，部份討論即集中在醫療支出、醫療保險之財務機制以及醫療照謢的公平性的議題。而後訪問First Genetic Trust，基因資料庫的管理運作，成為論及個人資料保護很典型的實例：在推動研究、資料收集者的權益以及維護當事人隱私之間，尋求可行、平衡的方案。這三個點的參訪不止在各個主題的實質論點以及相關爭辯上，獲得有系統的掌握，是一趟知識的嚮宴，收獲良多。對本人而言，一個非營利組織和一個營利公司的參訪，則有另一層面的體會，更讓本人從組織運作的角度，欣羡美國社會非政府組織寬擴的揮灑空間。對於前者，本人觀察到對一個形如專業議題之智庫之運作和發揮的影響力，不得不佩服當年創辦時的眼光獨道和持續投入的毅力。另外，在知識經濟的時代洪流中，得以實際參訪一個以知識交換平台做為營生的公司，暸解他們是如何將知識化為利潤，如何與核心研發重鎮發展交換關係，形成網絡，如何在技術層面的設計，以確保網絡成員以及未來客戶的信任。雖然短短數個小時的會面，彌補了過去十多年較少的公司廠商之田野觀察，而導致組織理論上的魯頓。

綜合而言，此行參訪所得，對未來ELSI組計劃的推動，有兩個建議：

1、議題面的拓展：此次NIH會議所拉出來的研究主題，其實都是釐定國家重要醫療衛生政策所必要有的實證基礎，如由國際的經驗中，人民的健康水準，如平均餘命、嬰兒死亡率、老年人的醫療照護品質等，與醫療支出之間的關係；如貧窮和健康的因果關係。過去ELSI，甚至醫療衛生領域的研究甚少觸及不平等的議題，也甚少直接觸及前述四個值得實證研究，值得成為公共議題，以至有機會對辯而形成共識。雖然因為徵求研究計劃的方式和研究人力上的限制，沒人申請。即因為如此，ELSI工作小組或許可以用三年或五年的眼光，鼓勵且主動支持這方面研究的拓展。

2、研究對象的拓展：跨國比較是我們一向少做的，使用如聯合國或世銀的資料，雖然沒有台灣的資料，但台灣統計資料的品質日益提升的條件下，納入台灣之資料，是外國學者不會做，但台灣學者可以做的工作。這部份工作的推動，或許在議題比較明確的情況下，鼓勵使用國際資料庫的次級資料，一方面可拓展研究視野，另外也稍可突破研究成果出版的可能限制。
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