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摘要

本文首先探討美國胚胎幹細胞研究發展之管理與專利政策。人類胚胎幹細胞研究可能帶動醫學技術與生技產業的發展，但也因可能涉及摧毀或破壞胚胎或複製人的疑慮，而受到各界關切。美國政府在政策上限制胚胎幹細胞研究，聯邦政府僅對現存的人類胚胎幹細胞研究提供經費，避免鼓勵摧毀新胚胎。爾後美國國會陸續提案，大多建議政府在完備的條件下支持幹細胞研究。另美國在專利政策則秉持一貫的開明態度，允許胚胎幹細胞取得專利。我國行政院衛生署則公布有「胚胎幹細胞倫理研究規範」，對胚胎幹細胞的來源、取得方式及禁止事項進行規範，惟其僅具行政命令之效力，對違反者尚無處罰規定，未來宜密切觀察國際立法動態，完備我國法制。
其次針對基因資訊之隱私保障議題，探討相關的隱私權保護標準規範。基因資訊透露人的基因健康狀況，可能引發基因歧視的問題，在投保商業保險、處理職業傷害引發的勞資糾紛均造成影響，有隱私權保護的必要。美國健康服務部根據法律授權，訂有「可辨識之個人健康資訊隱私保護標準規範」，提供個人健康資訊之基本保護架構，規範隱私資訊的使用與揭露。我國尚無相關規範，惟隨著基因檢測技術的成熟與普及，相關問題將日益浮現，未來宜有訂定規範的必要。
最後探討醫療檢體使用之相關規範。醫療過程運用檢體作為研究，在基因檢測與複製技術日趨普及之後更受重視，醫院應經對病患事先告知並取得同意，始能避免侵害病患權益。美國衛生與人類服務部與食品藥物管理局分別對人類受試者制訂保護規範，國家衛生研究院與能源部亦發佈大量DNA定序使用人類受試者指令，均以「告知後同意」為規範的核心項目。行政院衛生署亦公告有「研究用人類檢體採集與使用注意事項」，惟注意事項的拘束力與強制力尚有不足。
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1、 前言
基因生物技術為當前最受矚目的萌生(emerging)產業，雖然人類基因體定序的直到2000年才初步完成，但是先前生物學領域長久累積的知識、五十年來對分子生物學研究所奠定的基因與生物技術基礎，再加上運用近代資訊技術所發展的分析資訊的能力，刺激相關研究資源的投入與競爭，也帶來令人矚目的商機。
但另一方面，生物技術的科學發展與產業應用往往因為涉及到生物物質的操作，而引發倫理、道德與法律的疑慮，造成往前推進的阻力。其中特別受到矚目的包括可能導致複製人疑慮的胚胎幹細胞研究、基因資訊的隱私保障與人體物質的應用與保障等問題，因為相關研究不僅帶來疾病治療的新希望與潛力無窮的商機，也引發人們對權利意識的自我覺醒。

生物技術為目前國內國外均致力推動的新興產業，基因生技產業的發展，帶來令人期待的契機，但經濟發展有賴健全法制環境的配合，使相關從業人員有所依循、使投資者無所遲疑，使社會大眾不致於恐慌與排斥。
美國為當前生物基因科技發展的先進國家，面臨科技創新、社會反應與產業發展的衝突，試圖於其間取得平衡，所有的相關議題均透過充分的討論，乃至於立法，相關成果足以作為我們的參考或借鏡。
本文首先探討美國胚胎幹細胞研究發展之管理與專利政策之美國制度，並與我國目前作法相比較，提出具體建議，次針對基因資訊之隱私保障議題，探討相關的隱私權保護標準規範，最後探討美國與我國在檢體使用之相關規範與比較，提出個人建議與看法。
貳、胚胎幹細胞之管理與專利制度
一、背景說明
幹細胞（Stem cells）係指生物體內具有無限制分裂能力，同時可分化成為特定組織細胞之細胞，其在細胞發育階段處於較原始期。而依其分化能力之差異，幹細胞又分為全能性幹細胞(totipotent stem cell)與多能力性幹細胞(pluripotent stem cell)。前者具有完全能力，每個細胞均可發育成為一個完整的生物個體。後者則有能力限制，無法像全能性幹細胞發育為完整生物個體，而可發育為許多身體組織細胞，例如血液幹細胞、神經幹細胞及皮膚幹細胞等。
   胚胎幹細胞議題的產生，主要肇因於人類胚胎幹細胞體外培養的成功。1998年12月，美國兩大實驗室分別發表其成功於體外培養人類胚胎幹細胞。Dr. John Gearhart的團隊從早期流產胚胎的組織中，分離篩選得到原始生殖細胞，在培養的環境下可以不斷分裂及分化，具有幹細胞的特性，稱人類生殖幹細胞(human embryonic germ cells, HEG)。Dr. James Thomson則利用人工受精後的多於胚胎，將已分裂成一百四十個細胞的原始囊胚體(blastocyst)的細胞分別培養，成功得到五個細胞株，具有原始胚胎幹細胞之特性，稱為人類胚胎幹細胞(human embryonic stem cells, hES)。
    人類胚胎幹細胞體外培養的成功，不僅是生命科學重要的里程碑，更可能帶動醫學技術與生物技術產業的發展，帶來潛力無窮的商機。幹細胞的應用可分幾個領域：其一、產生特定細胞或組織，作為細胞再生或組織移植和部分更新，甚至解決器官短缺和再生移植的問題；其二、對藥物開發和研究產生新的理念，藥物的安全性和有效性可以利用特定幹細胞進行分析和篩選；三、作為研究基因表現、疾病發生、癌症研究的工具，可望應用到帕金森氏病(Parkinson’s disease)、阿茲海默症(Alzheimer’s disease)等多種疾病之治療。
人類胚胎幹細胞的運用受到關切，主要的原因有二：第一，取得胚胎幹細胞往往必須摧毀或破壞所使用的胚胎，有扼殺一個可能的生命之虞，因為像雪花一樣，每一個細胞都是獨特的，都可能繁衍成獨特的個體。第二，胚胎幹細胞的運用的發展，令人產生會被應用於複製人的疑慮與不安。
二、管理政策

（一）美國

對於胚胎之研究，因涉及倫理道德之議題，向為各界所矚目，政府制訂政策亦特別小心，早年美國立法管制對胚胎之研究。1995年美國國會通過的美國聯邦政府規定45C.F.R.46.208(a)，限制政府經費資助下列之研究和應用，故前述研究係在民間生技公司的經費下進行。由於胚胎幹細胞的商機無限，學術界人士均鼓吹發展胚胎幹細胞的重要性，況且歐洲先進國家如英國等，對胚胎幹細胞的研究政策趨於開放，將可能影響美國在生技領域的優勢。

爾後健康暨人類服務部(Department of Health and Human Services)對前述1995年規定解禁，解釋人類多能力性幹細胞非屬胚胎，政府經費資助應不受限制。同時，為了規範幹細胞研究可能導致的倫理與社會問題，國家生物倫理諮詢委員會(National Bioethics Advisory Commission)於1999年9月公布人類幹細胞研究之倫理規範(Ethical Issues in Human Stem Cell Research)（附件1-1），對於幹細胞的來源和取得有明確的要求，利用政府經費的研究僅適用於合法墮胎或人工生殖手術後欲銷毀之細胞，禁止僅為了幹細胞之取得而進行之人工受孕胚胎或體細胞複製技術。而且胚胎細胞不可有買賣行為，不可應捐獻者的要求為特定醫療行為，並應由相關倫理規範委員會進行審核相關研究。
布希政府於2001年8月9日針對人類胚胎幹細胞研究的適法性作出宣示，聯邦政府得在以下條件下，對人類胚胎幹細胞的研究提供經費：(1)利用既有的胚胎幹細胞株（2001年8月9日之前所建立的）；(2)幹細胞須來自於因生殖目的所創造的胚胎而且不再需要的；(3)胚胎的捐贈者須經告知後同意，且捐贈與財務因素無關。換言之，聯邦政府僅對現存的60株人類胚胎幹細胞研究提供經費，主要考量係基於現有的細胞不會導致新摧毀胚胎，此舉表明了政府胚胎幹細胞研究不甚鼓勵的立場。誠如布希總統的宣言所說，對於人類胚胎幹細胞的研究與應用在社會各個層面引起爭議，尤其是倫理道德方面的。政府的考量必須站在生命的尊重與科學發展的目的兩者之間衡量，固然胚胎幹細胞的研究對醫療的發展可能帶來曙光，但現階段社會各界對胚胎幹細胞的研究還有太多的疑慮，將無法對此方面研究表示完全的支持。
當然，此種立場對研發界產生較不利的影響，除了可能包括轉向投入非胚胎的其他幹細胞研究（如胎盤中的幹細胞），研究者或可能尋求其他叫有誘因的地區。另一方面，雖然許多民間生技公司不受政府資助，但政府不鼓勵的態度，將造成募集資金的困難，胚胎幹細胞之研究發展多少受到限制。
往後幾年，美國國會對於幹細胞研究仍有許多後續動作。2001年月參議員Frist提出十點計畫(ten-point plan)建議在十項條件下，支持幹細胞研究，主要條件包括：(1)禁止僅為研究目的而創造胚胎(2)限制聯邦經費資助胚胎幹細胞研究能法制化(3)防範因研究目的而創造生命(4)提高聯邦經費資助成人幹細胞的研究(5)允許聯邦經費運用於體外受精剩餘而擬丟棄的胚胎細胞等。而同年4月5日參議員Specter提出S.723幹細胞研究法案(The Stem Cell Research Act of 2001)，擬修正現行規定，允許聯邦經費支援多餘胚胎所產生的幹細胞研究，本案曾被送請參議院健康教育勞工委員會審議。而2002年5月1日參議員Specter等人則提出S.2439人類選殖禁止法案(The Human Cloning Prohibition Act of 2002)，禁止進行人類選殖複製，但允許以研究為目的所進行的胚胎該幹細胞選殖，本案曾送參議院司法委員會審議。其他如H.R.2096、H.R.2747、H.R.2838、H.R.4011等多案均於2002年間提出。而2003年則有H.R. 534人類選殖禁止法案(The Human Cloning Prohibition Act of 2003)之提出（附件1-2）。
（二）我國
    我國在胚胎幹細胞的研究，亦在蓬勃發展中。以台大醫院婦產科為例，其已成功完成動物試驗，利用老鼠的體細胞核，植入老鼠卵子細胞內，當胚胎發育為囊胚期時，即可用人工方式刺破胚囊，取出胚胎內細胞團，胚胎內細胞團內具有胚胎幹細胞，在體外用適當的細胞激素，即可讓胚胎幹細胞世代繁殖，持續增加數量。這是發展人類複製幹細胞重要的一環，代表著研究更成熟後，將可直接培養人體幹細胞，對於各種的器官移植治療將會更有彈性。特別強調，試驗的目的不是在於複製人類，而是在取得大量的胚胎幹細胞，做為自體治病研究所用(參見http://www.24drs.com/daily/article.asp?x_no=179)。
    行政院衛生署對這方面的管制，主要見諸91年2月19日公告之「胚胎幹細胞倫理研究規範」，對胚胎幹細胞的來源、取得方式及禁止事項進行規範，規定研究使用的胚胎幹細胞來源限於：(1)自然流產的胚胎組織、(2)符合優生保健法規定之人工流產的胚胎組織、(3)施行人工生殖後，所剩餘得銷毀的胚胎，但以受精後未逾十四天的胚胎為限。並規定不得以捐贈之精卵，透過人工受精方式製造胚胎供研究使用。又供研究使用的胚胎幹細胞及其來源，應為無償提供，不得有商業營利行為，且應經當事人同意，並遵守「研究用人體檢體採集與使用注意事項」。另外，胚胎幹細胞之研究，不得以複製人為研究目的。
    另外在政府研究經費的補助方面，無論經濟部的科技專案計畫或國科會的研發補助，均未對胚胎幹細胞研究的補助有排除規定。

三、專利政策

（一）理論發展
專利制度的目的主要在於鼓勵、保護、利用發明與創作，以促進產業的發展，中外皆然。專利制度係以保護新穎且實用的發明為目的，透過專利制度的保護，專利權人在法定期間取得獨占排他的權力，得以避免他人任意製造、使用、銷售及販賣其發明標的，同時也必須將技術內容充分揭露，而使他人能據以實施，作為後人進一步發明的基礎，促進文明的發展。發明若能符合專利要件的要求，即具可專利性(patentability)，即得依法取得專利權。

各國專利法大致均以新穎性、進步性及產業尚可利用性等要件為審查專利的要件。新穎性(novelty)要求發明為新的，若在專利申請日以前以見於刊物、公開使用或以其他方式為大眾所熟悉，或先前已有技術與本案申請專利範圍完全相同或實質一致者，原則上即不具新穎性。進步性(Inventiveness)在美國法亦稱非顯而亦知性(non-obviousness)，係指所申請之發明若非運用申請日前既有之技術或知識，而非為熟習該項技術者所能輕易完成並能增進功效者。至於產業上可利用性(Industrial Application)，則指發明標的能在產業上製造或使用，創造產業上之價值者。

除此之外，專利法規定法定不予專利事由，以我國法為例，專利法第24條即規定：「下列各款不予發明專利：一、動、植物及生產動植物之主要生物學方法。但微生物之生產方法，不在此限。二、人體或動物疾病之診斷、治療或外科手術方法。三、妨害公共秩序、善良風俗或衛生者。」而美國法35U.S.C.101則規定可專利的發明要件為：「任何人發明或發現任何新及有用的製程、機械、製造或物質的組合物，或對其為任何新及有用改良。」
（二）美國

隨著生物及基因技術的不斷突破，美國專利審查一再面臨新的挑戰。在最初案件Merck & Con., Inc. v. Olin Mathieson Chem. Corp. (253 F.2d 156, JJ)中，針對自然產生的維生素B12化合物，法院見解認為，若系爭自然產物係屬新且有用的物質之組合，根據前述35U.S.C.101之意旨，自未被排除在可專利的範圍之外，縱然該自然產物是經由從自然物質之中萃取濃縮或純化，並不會影響其可專利性。

1980年的Diamond v. Chakrabarty(447 U.S. 303, 65 L. Ed. 2d,)案中，認為活的人造微生物屬於前述35U.S.C.101所規範的製造或物之組合範圍之內，亦即肯定基因工程的菌種具可專利性。法院認為，該案之申請專利，並非針對一個未知的自然現象，屬於人類智慧的產物，其已創造出與自然界中發現者不同特徵之菌種，因而具有產業上利用性。
在1988年的In re O’Farrell(853 F.2d 894 C.A. Fed.)案中，法院認定基因產物及其突變係屬法定可專利標的之製品及物之組合之範圍內，為了具有可專利性，系爭發明不能僅以其自然狀態存在，而應係出自人類之努力所產生，例如從自然狀態被分解或分離出。
在1991年的Amgen(927 F.2d 1200 C.A.Fed.,)案中，除了紅血球生成素(erythropoietin, EPO)之基因本身專利外，複製EPO基因之方法亦具可專利性，只要該方法在先前尚屬未知。
在1993年的In re Bell(991 F.2d 781)案中，則承認DNA序列具有可專利性。不過，非特定功能的DNA片段（例如大規模定序所產生的DNA序列），倘未能證明其產業上利用性，則不予專利。
綜上所述，在胚胎幹細胞的發明出現之前，美國法院對於活體有機物已經逐漸承認具有可專利性，在基因技術突飛猛進的近數十年來，審核基準的開放代表社會對生物技術發明的殷切期許。
人類胚胎幹細胞發明是否應予取得專利，在各界引起爭議，延續法院對生物專利的逐步開放，依據前述判決所同意生物細胞得以專利的立場，無論胚胎幹細胞是否屬於自然界存在的物質，只要其為人類智慧的發明，就足以具有可專利性。胚胎幹細胞被質疑的另一個理由是倫理道德的疑慮，雖然美國專利審查基準手冊(Manual of Patent Examining Procedure )706.03(a)指出違反公共政策者即不能符合專利要件中有關實用性的要求，但對專利局而言，胚胎幹細胞的發明似未達違反公共政策的地步，也因此胚胎幹細胞確實在美國取得發明專利。

美國專利USP6,200,806號及5,842,780號係以James A. Thomson為發明人，威斯康辛校友研究基金會(Wisconsin Alumni Research Foundation，WARF)為專利權人，發明的名稱為靈長類胚胎幹細胞(Primate Embryonic Stem Cells)，專利範圍涵蓋了具有特殊用途的人類胚胎幹細胞本身及分離該胚胎幹細胞之方法，及任何利用該方法所建立的細胞株。前述WARF並成立WiCell 公司，對外提供胚胎幹細胞之授權供研究者運用。附帶一提的事，被授權者需簽署移轉協定（Memorandum of Understanding between WiCell Research Institute, Inc. and Public Health Service ,附件1-3），保證不進行以下行為：（一）將幹細胞與完整的人類或非人類的胚胎混和；（二）將幹細胞或其產物植入子宮；（三）嘗試利用人類胚胎幹細胞製造完整胚胎。
（三）我國

    根據我國經濟部智慧財產局所頒佈的「生物相關發明審查基準」（條文詳參該局網站），「微生物」發明所涵蓋之範圍包括「載體、質體….動物或植物組織培養物、原生動物、單細胞藻類等生物物質，但不包括動物。所謂生物物質係指含有遺傳訊息，並可自我複製或於生物系統中複製之任何物質。」所以，胚胎幹細胞在其基本特性上，取得專利並無問題。但胚胎幹細胞的可專利性，在我國最可能受到爭議的之處乃在專利法第24條不予發明專利之事由，胚胎幹細胞發明是否該當第三款「發明妨害公共秩序、善良風俗或衛生者」之範疇。
前述審查基準在有關專利法第24條第3款「發明妨害公共秩序、善良風俗或衛生者」之解釋，指明「由於不為社會公認之倫理道德所接受，因此為不予專利之項目。例如，複製人的方法(包括胚胎分裂技術)及經複製的人、改變人類生殖系之遺傳特性的方法、人胚胎的工業或商業目的之應用、由人體生殖細胞或全能細胞製備嵌合體之方法。」前述條文規範籠統，但顯對胚胎幹細胞產生排除效果，從而胚胎幹細胞的發明專利受到限制。當然，倘若由臍帶血等途徑所分離的幹細胞，因不涉及胚胎的使用，自有獲准專利的可能。
顯見我國專利主管機關對胚胎幹細胞的研究，秉持較為保守的態度。其實某項發明是否妨礙公共秩序與善良風俗，乃是社會道德與價值判斷的問題，而社會民意是否贊同相關的研究，應該從國會或行政機關對民意的瞭解來判斷。某項領域的發明，可能涵蓋不同的使用程度與方式，會引發道德危機者可能只是部分情形，是否應一概而論，容有思量的空間。就胚胎幹細胞研究而言，其細胞來源倘若是來自生殖手術多餘的胚胎，是否應予專為研究為目的而製造之胚胎等同視之。一項技術的發展，在擔憂其違反公序良俗的同時，若其亦可能帶來人類科技發展或福祉的契機，就不宜完全否定之。此外，專利制度的主要目的既然是在於鼓勵、保護、利用發明與創作，以促進產業的發展，專利審查機關實可不須對未成定論的新興科技背負過多的價值判斷責任。
專利制度是市場經濟體系的一環，政府對於一項科技可以特別補助與扶植，也可以保持中立的態度，由有興趣的民間資源去投入，對於不當技術的發展倘應予限制，亦可立法管制。但若以專利的手段來達到抑制某項技術的發展，似乎逾越了專利制度股利發明與創新的最初目的。

參、基因資訊之隱私保障

一、背景說明
2000年前後人類基因圖譜的定序完成，以及基因檢測技術的漸趨成熟，無數的人類基因資料成為眾所關切的議題。基因資訊所隱含的個人健康資料已成為個人隱私權保護的對象。
基因資訊透露人的基因健康狀況，例如智力、外表與健康，對基因資料的解讀，可能產生基因歧視的問題。在商業健康保險為主的美國，基因資訊可能影響取得保險的機會，使此相關議題更受重視。另一方面，美國法制對於人權保障最為強調，勞資之間的權利義務衝突層出不窮，當職業傷害所引發的賠償訴諸司法時，新興的基因資訊往往成為攻防的重點，例如資方主張受雇者的基因屬性是致病的主因而非職業傷害，而對基因資訊的掌握也可能導致雇主雇用員工的參考依據。
二、隱私權保護標準規範

美國在1996年通過「健康保險轉換與責任保障法」(Health Insurance Portability and Accountability Act, HIPPA)，主要是在被保險人因更換工作而必須轉換健康保險時，保障其再次投保的權益與機會。人類健康服務部(Human and Health Service, HHS)根據上述法案的授權，於2002年研擬完成「可辨識之個人健康資訊隱私保護標準規範」(Standards for Privacy of Individually Identifiable Health Information，附件1-4)，在聯邦法的位階提供個人健康資訊之基本保護架構，對於健康隱私資訊的使用與揭露，產生適度的保護作用。
上述規範的重點包括：
（一）當事人所具有的權利

賦予個人以下權利：使用健康資訊的權利、收受事業隱私權政策通知的權利、資訊補正的權利、有權要求告知過往之揭露記錄、對於未依規定使用或揭露行為提出申訴的權利，同時個人也有權利要求針對其健康資訊的揭露加以限制。

（二）經同意或授權的使用或揭露

為醫療、支付健康體系運作以外的目的而揭露受保護之健康資訊時，需取得事先書面授權，另基於公共事務的優先性，在某些特定情況下資訊的使用或揭露無須取得當事人之同意或授權，例如健康系統監督、部分研究活動、執法行為、司法或行政程序、緊急救治及對第三人之安全健康造成立即之危害等情形。換言之，在上述情況之外者，必須要經同意或授權始能使用或揭露。
（三）資訊利用原則

為治療以外的目的而揭露健康資訊時，事業單位必須將揭露內容限制在必要最少(minimum necessary)的範圍內，事業單位與其他事業夥伴訂合約時，須要求該夥伴亦須採取必要手段保護當事人的健康資訊，但在已取得當事人授權之前提下，個人健康資訊之使用或揭露則不受上述原則的約束。

（四）罰則

對於故意且不當揭露可辨識健康資訊之企業或單位，在民事責任方面，每一違反事件可處100美元之民事罰金，每年以2萬5千美元為上限，刑事責任方面則可處25萬美金以下的罰金及10年以下有期徒刑。

綜言之，上述規範確立了在社會公益的前提下，個人擁有健康資訊的掌控權利，以降低未經授權或未取得同意而不當使用或揭露個人健康資訊的機會，同時個人被賦予查閱事業過去對其資訊的揭示記錄，強化了個人事後監督的功能。
上述規定建立了健康資訊隱私保障的雛形，適度解決民眾對個人資訊外洩的疑慮。我國的基因檢測的普及率或許尚低，保險業要保與理賠的利益衝突亦未像美國那麼高，引發健康及基因資訊洩漏的疑慮或許尚不受重視。惟隨著基因檢測技術的成熟與成本降低，定將日趨普及，美國的相關解決作法，仍可做為未來思考的方向。

肆、檢體使用之權利歸屬

一、背景說明

運用人類檢體作為實驗研究材料相當普遍，有時是手術切除後廢棄的組織細胞，或是保留部份病患的血液或組織切片，若未經對病患事先告知並取得同意，實屬對病患權益的侵害，尤其是基因檢測與複製技術日趨普及，為防範人類檢體不被濫用，或保障受試者的基因資訊隱私，均涉及倫理議題的爭議，這中間最重要的議題為「告知後同意」(informed consent)，成為保障個人權利、防範醫療糾紛於未然的主要途徑。
美國早在1974年就有保護人類受試者規範的產生，建立國家衛生研究院保護人類受試者政策(NIH’s Policies for the Protection of Human Subjects)，同時通過「國家研究法」(National Research Act)，建立執行人類受試者相關的倫理規範。
二、美國人類受試者保護規則與大量DNA定序使用人類受試者指令
美國衛生與人類服務部(Department of Health and Human services, DHHS)針對人類受試者制訂基本規範(Code of Federal Regulations, Title 45 Public Welfare, Part 46 Protection of Human Subjects，附件1-5)，適用於所有涉及人類受試者之研究，及各行政機構在制訂管理相關研究之規範時的依據，也包括一般民眾或軍方所進行之研究，甚至聯邦政府在境外贊助或執行的研究。1983年生效實施後，1991年並納入保護人類受試者的聯邦政策(Federal Policy for the Protection of Human subjects)之內容，最近一次修正係在2001年底。另食品藥物管理局(Food and Drug Administration, FDA)亦頒佈人類受試者保護規則（Code of Federal Regulations, Title 21 Food and Drugs, Part 50 Protection of Human Subjects，附件1-6），適用範圍包括適用「聯邦食品、藥物與化妝品法」(Federal Food, Drug and Cosmetic Act)所規定之臨床研究者，及所批准之產品的研究或上市之應用等相關臨床研究。而國家衛生研究院人類基因體研究中心與能源部於1996年發佈「大量DNA定序使用人類受試者指令」(NHGRI-DOE Guidance on Human Subjects Issues in Large-Scale DNA Sequencing)，1998年並作更新（附件1-7）。

上述規定最重要的是關於人類受試者之研究在徵詢受試者同意時，應向受試者陳述告知的義務，獲取「告知後同意」，並落實於告知同意書中，整理彼此相近的告知同意書之重點如次：
（一）研究目的及可能使用範圍與期間：敘述研究相關的實驗、研究的過程、受試者參與的時間、往後進行的過程等。
（二）自由決定：受試者參與為自願性，拒絕參與不會導致受處罰或損害其能主張的利益，且受試者可在任何時間停止參與，亦同樣不會受到處罰及損害所能主張的利益。
（三）風險：參與者在合理範圍內能預見之風險，凡涉及最低風險時，應提供任何補償及可獲得的醫療、發生傷害時可得到更多訊息的單位之解釋。陳明特定治療或過程可能對受試者造成目前無法預期之傷害。
（四）利益：說明參與者或其他人在合理預期範圍內從該研究可獲得之利益，陳述由於受試者之參與，研究過程之新發現將提供給受試者。
（五）保密與隱私權：說明受試者機密記錄的內容，並表明該記錄可能受到官方之檢驗。在「大量DNA定序使用人類受試者指令」則特別強調有關大量DNA定序中，檢體之基因資訊的保密與隱私權的意義。
（六）參與者接受資訊之管道：凡超過最低風險之試驗，應就補償及醫療提供解釋，並說明誰可以接受有關研究過程、受試者權利及受傷害之補償等之諮詢。
（七）退出研究：說明受試者決定退出研究之後果。
三、我國相關制度

在確保研究用的檢體採集過程與使用的正當性，及保障受檢人之基本權利方面，衛生署除了在藥品優良臨床試驗規範規定中規範告知同意的要件外，並於2002年公告「研究用人類檢體採集與使用注意事項」，以「告知後同意」為核心規範事項。醫師或研究人員於事前將醫療資訊與研究計畫內容確實告知病患或受試者，在當事人充分理解之下，同意進行手術或參與實驗的過程。醫師或研究人員有主動說明的義務，病患或受檢者在資訊充分揭露的情況下依自主性決定。
該注意事項規定應告知受檢人並取得同意之事項包括： 
 (一) 採集之目的及其可能使用範圍與使用期間。

 (二) 採集之方法及數量。

 (三) 可能發生之併發症與危險。

 (四) 受檢人之權益與檢體使用者之義務。

 (五) 檢體是否有提供或轉讓他人或國外使用等情形。

 (六) 研究經費來源及所有參與研究之機構。

 (七) 其他與檢體採集或使用有關之重要事項。

又告知與同意應以書面為之，必要時輔以口頭告知，使受檢人明瞭其內容。但受檢人同意不使用書面者，得不使用書面。此外，檢體使用者應尊重並保護受檢人之人格權。對於因檢體採集、保存、使用所知悉之受檢人秘密、隱私或個人資料，不得無故洩漏。

上述辦法並未訂定違反告知後同意的法律效果，若病患或受檢人認為程序有違法或不當，可能僅能透過訴訟程序請求損害賠償。其次，該注意事項僅屬衛生署訂定的內部行政規則，效力僅及於衛生署內部單位或所屬醫療機構，法律的拘束力與強制力尚有不足。

行政院於93年曾宣示，將推動建立「國家型基因資料庫」從五十萬國人蒐集血液，以進行基因與疾病關連性研究，甚至將研發成果移轉給產業界（工商時報，2004年2月25日，14版）。所以若未來有針對大規模生技研究之檢體採集使用行為，有必要使法規更周延，以杜絕爭議與疑慮，落實受試者權益保障。

伍、結論與建議
本報告涵蓋的胚胎幹細胞研究發展、基因資訊之隱私保障、檢體使用之權利保障等議題，或涉及人類科技發展與倫理的平衡，或涉及基本人權的保障，而在科技商業化與科技應用與產業息息相關的環境下，甚至產生經濟性的利害衝突。本報告建議採公益與個人權利平衡的觀點，透過完備明確的法制基礎，使當事人無所疑慮，使相關研究人員能據以遵循而無困惑，也使社會相關產業能適當的運用科技。
一、胚胎幹細胞研究發展

    新興科技發展對社會產生嚴重衝擊。科學技術發展的目的，除了滿足人類求知的精神與慾望，更在累積人類的文明，提升人類的生活。生物技術如同兩面刀刃，在提升人類福址的目的之下，還有難以承受的價值判斷與道德思維。為了突破科學的發展而可能運用道德倫理觀念所難以接受的手段，是胚胎幹細胞研究在社會上引起廣泛重視的主因。固然，研究胚胎幹細胞可以運用對生命侵害程度較輕的途徑，例如用生殖手術多餘的胚胎，但是道德風險存在，難以過度倚賴從業人員的自律。又雖然研究的目的可能造成醫療技術的重大突破，拯救更多為疾病所苦的人們，而這些人們利益的保護是否應優先於尚未成為人形的胚胎，並無定論。即使科技強勢、永遠不虞餘力發展科技的美國，政府在此議題上仍持保留的態度。美國政府採經費補助限制的手法，管制新種胚胎幹細胞的產生，雖尚屬和緩而非禁止，但對該技術的發展已經產生限制的影響，尤其美國政府科技研發經費向來可觀，是科學界研發的重要動力，民間的投資亦往往以政府補助為風向球。
對胚胎幹細胞研究的管制可以從使用方式來分限制層次。用墮胎或多餘的胚胎來進行，應該是較能被接受的程度，而專為研究目的而產生胚胎甚至複製人，應該是被禁止的。美國法律雖有參議員的提案，但完整的法律條文並未問世，這方面還有相當多討論的空間，也同時等待著技術的進一步發展。

另一方面，美國對胚胎幹細胞的專利授與則予以支持。從生物學的角度來看，無論是菌種、從任何組織取下而培養的細胞株，與胚胎幹細胞的細胞株，其生命的本質並無差異，以人類智慧及技術對自然存在物質進行改良，數十年來已確立其可專利性。從專利授與的觀點，胚胎幹細胞所以被爭議，乃在於取得之手段，而非在於其為生命單位之本身細胞。專利制度的目的既然在於鼓勵發明，增進人類的生活，促進經濟的繁榮，就應該多回歸技術面，而讓倫理、社會、宗教的種種考量層面，到其他的法領域去處理。

我國目前胚胎幹細胞相關發明尚在進行之中，尚未有具體案件衝擊法制，僅有行政機關制訂之規範，效力上有所不足，未來應有完備法制的必要。值得注意的是，除了本報告所研究的對象美國以外，歐洲國家在胚胎幹細胞的法制上更為先進。德國在2002年1月開放人類胚胎幹細胞之進口，更在2002年7月完成「胚胎幹細胞法」之立法，原則禁止輸入及應用胚胎幹細胞，但訂定例外作為研究目的而輸入及應用胚胎幹細胞的條件，並訂定核准的程序。而英國則在2001年12月4日完成「人類無性生殖法」之立法，嚴禁「在婦女體內植入非由受精程序所製造出之胚胎」，以遏止在該國進行複製人的可能，但另一方面，上議院支持胚胎幹細胞之研究，政府研究經費投入補助，均可作為我國日後立法之參考。

二、基因資訊之隱私保障

基因資訊隱私保障的必要性，已經從倫理領域擴展到經濟領域，基因資訊隱私的洩漏，可能造成歧視，影響到當事人的投保、工作等權利與機會。基因檢測技術在國內外均日趨普及，我國醫療院所或研究單位已陸續在執行中，隱私保障的問題不可忽略。美國已透過個人健康資訊隱私保護標準規範的建立賦予民眾保障，國內目前對這方面尚無相關制度，有必要特別注意與檢討，適時辦理，因應基因科技的進步與民眾疑慮的化解。
三、檢體使用之權利保障

檢體使用涉及對人類身體組織的運用，一方面該等組織可能產生具有商業價值的用途，導致個人權利甚至財產權的問題，另一方面，更因檢測技術的發展，產生健康基因資訊隱私的問題。然而，對人類檢體的操作與使用，不僅為了治療病患，相關的研究成果也可能嘉惠社會大眾，因此提供檢體供醫療與研究之用具有公益意義，應該被鼓勵。然而，對受試者的權利保障，亦不容忽視，在醫療人員與受試者資訊不對稱的前提下，受試者有知道充分資訊的權利，並且有同意的受試與拒絕或中斷取樣的自主權，這些有賴周延的管理制度。

我國雖已訂頒檢體採集與使用注意事項，但在法律效果的規範及具體執行方面並不充分，同時僅屬衛生部門的行政規則，在強制力與拘束力方面尚有欠缺。未來倘進行大規模的基因研究，參與者可能不僅包括衛生署管理的醫療人員，還可能包括公民營的研究單位甚至企業，此方面的保障將有必要更加完備。
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