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人體研究計畫諮詢及取得原住民族同意辦法草案
總說明 

人體研究係以人體作為試驗的客體，其研究目的係以增進人群福祉

為要，並應尊重受試者之自主意願，保障其隱私與健康的權利。自七十

年代起，多元文化、保障人權及民族自決之理念，逐漸成為世界各國原

住民族政策及法制之訂定參酌原則，並以承認原住民族集體性權利及恢

復傳統自我管理能力為主要方向。 

在人體研究法公布施行以前，有關人體研究之倫理規範，包括醫療

法、人體生物資料庫管理條例、研究用人體檢體採集與使用注意事項、

醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準，乃至於藥品優良臨床試驗規

範等法令規定，均係以「個人」為保護之重心，並未將原住民族之特殊

文化與傳統、集體同意權之行使列入考量。原住民族基本法於九十四年

公布實施後，對於政府或私人於原住民族土地內從事土地開發、資源利

用、生態保育及學術研究等事項，雖已明定應諮詢並取得原住民族同意

或參與 (第二十一條第一項)，然因未授權訂定諮詢之機制，使得研究

機關(構)於從事人體研究時，往往因不知如何諮詢並取得原住民族之同

意或參與，或甚至未進行諮詢之程序而逕為研究工作，導致衍生研究機

關(構)、受試者與其所屬之族群間的困擾與爭議。 

人體研究法第十五條第二項規定，「以研究原住民族為目的者」之

諮詢、同意與商業利益及其應用之約定等事項，由中央原住民族主管機

關會同主管機關定之。」準此，為制定研究機關(構)、學校、法人或團

體於研究計畫執行期間及研究結果發表之前，諮詢及取得原住民族同意

之機制，並建立研究之後續商業利益及其應用之約定平台，藉以降低研

究計畫可能衍生之爭議，爰依據人體研究法之授權訂定本草案。本草案

各條文之主旨與精神如次：  

一、法律授權之依據(第一條)。 

二、用詞定義(第二條)。 

三、明定以研究原住民族為目的之內涵與認定之標準(第三條)。 

四、諮詢同意委員會之設置目的(第四條)。 

五、諮詢同意委員會之組成與委員之任期 (第五條)。 
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六、研究計畫申請審查之方式。(第六條) 

七、研究計畫之審查程序、議決方式及審查結果之處理。(第七條、第

八條及第九條)。 

八、審查結果之公告及異議之處理(第十條)。 

九、研究材料或資訊之使用，逾越同意範圍之處理(第十一條)。 

十、研究成果諮詢及取得同意之方式(第十二條)。 

十一、研究主持人與研究目標群體對研究計畫之之約定事項(第十三

條)。 

十二、本辦法工作事項之委託(第十四條)。 

十三、違反本辦法規定之處理(第十五條)。 

十四、本辦法自發布日起施行(第十六條)。 
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人體研究計畫諮詢及取得原住民族同意辦法草案
逐條說明 

條文 說明 

第一條 本辦法依人體研究法（以下簡稱本

法）第十五條第二項規定訂定之。 

一、本辦法之法律依據。 

二、依據人體研究法第三條之規定，本法

之中央主管機關為衛生署。但本法第

十五條第二項授權本會就「以研究原

住民族為目的」之研究計畫，訂定諮

詢、同意與商業利益約定之執行規

定，爰訂定本辦法。 

第二條 本辦法之用詞，定義如下： 

一、目標群體：指人體研究計畫預期研究之

原住民族。 

二、原住民族地區：指原住民族基本法第二

條第三款規定之地區。 

三、諮詢同意委員會（以下簡稱諮詢會）：

指中央原住民族主管機關、直轄市政府

及原住民族地區鄉(鎮、市)公所依本辦

法設置之委員會。 

本辦法之用詞定義。 

第三條 本法第十五條所稱以研究原住民族為

目的者，係指下列之研究： 

一、以原住民族或原住民部落為研究內容

者。 

二、研究檢體之採集、研究資料之搜集及分

析涉及原住民族者。 

三、研究結果之解釋涉及原住民族者。 

一、依據本法第四條之規定，人體研究之

範疇包括取得、調查、分析及運用人

體檢體或個人之生物行為、生理、心

理、遺傳及醫學等有關資訊之研究。

惟並未特別定義「以研究原住民族為

目的」之意涵。 

二、依據本法第十五條第一項之規定，明

定「以研究原住民族為目的」之意

涵，供為研究機關(構)倫理委員會審

查研究計畫之參據，並作為行政院原

住民族委員會判別研究計畫屬性及分

送各機關諮詢同意委員會(以下均簡稱

諮詢會)審查之依據。 

第四條 中央原住民族主管機關、轄有原住民

族地區之直轄市政府及原住民族地區鄉

（鎮、市）公所，應設置諮詢會（以下分別

簡稱中央諮詢會、直轄市諮詢會及鄉鎮市諮

詢會），代表原住民族行使同意權及辦理商

業利益與應用之約定。 

一、原住民族因居住環境與外界隔離，在

現代遺傳學的發展過程中，提供了豐

富的基因多樣性材料，因而常成為基

因研究者研究的對象。但傳統的研究

倫理是以參與者「個人」為保護的重

心，研究者並未將原住民的特殊文化

與傳統列入研究倫理考量，故常因與

原住民族對基因研究認知上的差異，

衍生了許多的爭議。 

二、原住民權利宣言揭櫫之原住民族集體

權益，當今已成為國際間之普世價
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條文 說明 

值，且在保障原住民族文化完整性的

背景下，對於原住民族基因研究倫理

亦趨向尊重原住民族之集體意識，美

國 Apache事務會議指定之社群審查委

員會(CRB)即為成功的案例。 

三、為建構研究機關(構)諮詢及取得原住

民族同意之協商平台，藉以降低研究

計畫可能衍生之爭議，爰參考美國

Apache事務會議成立社群審查委員會

之精神，並衡酌台灣原住民族之分布

情形，明定諮詢會之設置機關。 

第五條 中央諮詢會置委員若干人，由中央原

住民族主管機關自直轄市諮詢會及鄉(鎮、

市)諮詢會委員中，以各民族三人至七人遴聘

之；其中一人為召集人，各民族委員一人為

常務委員，均由中央原住民族主管機關指定

之。中央諮詢會常務委員會議，由召集人召

集並主持；各民族委員會議，由各民族常務

委員召集並主持。 

直轄市諮詢會及鄉(鎮、市)諮詢會應置

委員五人至十一人，由當地原住民族部落以

傳統習慣或部落會議推舉一人後，由直轄市

政府及原住民族地區鄉(鎮、市)公所遴聘

之；其中一人為召集人，由直轄市政府及原

住民族地區鄉(鎮、市)公所指定之。但行政

區域內為二個以上原住民族之傳統居住範圍

者，各民族應有代表至少一人。 

前二項委員任期二年，均應具原住民身

分，單一性別之人數，不得低於三分之一。 

一、為尊重原住民族各部落之主體性，明

定諮詢會委員之產生方式，應由各部

落以傳統習慣或部落會議先行推舉一

人後，由地方機關(含直轄市政府及鄉

鎮市公所)遴選；另為兼顧各民族及各

地區委員之衡平性及案件審查之一貫

性，亦明定中央諮詢會之委員應由地

方機關遴選之委員中遴聘。 

二、直轄市所屬之區級單位，因非屬自治

法人，不需成立諮詢會；另新竹縣關

西鎮、苗栗縣獅潭鄉及屏東縣滿州鄉

等三鄉，因原住民部落數較少、南投

縣魚池鄉僅有單一民族，均可由部落

或民族直接行使同意權，無須由鄉公

所另行成立諮詢會。 

三、為尊重性別平等，明定單一性別之委

員不得低於三分之一。 

第六條 研究計畫主持人（以下簡稱主持人）

實施以研究原住民族為目的之研究時，除依

本法第十二條至第十四條規定外，應備下列

表件，申請中央原住民族主管機關審查。 

 一、基本資料表。 

 二、研究計畫摘要。 

前項研究計畫摘要之內容，應包括本法

第六條各款規定之事項。 

主持人依第一項規定送審研究計畫時，

繳納規費，其收費標準另依規費法訂定之。 

一、明定研究計畫主持人申請研究計畫之

審查時，應備之文件及繳納之規費。 

二、為使各級機關諮詢會之委員充分瞭解

研究計畫之內容，明定研究計畫摘要

之內容應包括本法第六條各款規定之

事項。 

第七條 中央原住民族主管機關依下列規定辦

理研究計畫之審查： 

一、研究計畫非以研究原住民族為目的者，

不予受理。 

一、第一項依據研究計畫之研究對象群體

及實施之範圍，明定審查之層級。 

二、為考量研究計畫審查之時效性，第二

項及第三項明定各級機關諮詢會召開
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條文 說明 

二、研究計畫係以不特定之原住民族為目標

群體者，交中央諮詢會常務委員會議審

查。 

三、研究計畫係以特定原住民族為目標群體

者，交中央諮詢會該特定民族委員會議

審查。 

四、研究計畫係以轄有原住族地區之直轄市

內原住民族為目標群體者，交直轄市諮

詢會審查。 

五、研究計畫係以原住民族地區單一鄉

（鎮、市）之原住民族為目標群體者，

交鄉(鎮、市) 諮詢會審查。 

六、研究計畫係以特定部落之原住民族為目

標群體者，由部落以傳統習慣或召開落

會議審查。但於單一鄉(鎮、市)研究之

部落逾五個以上者，仍應交鄉(鎮、市) 

諮詢會審查。 

中央原住民族主管機關作成前項決定

後，應以書面通知主持人，並自決定之日起

十五日內，召開諮詢會議或轉請直轄市政府

及原住民族地區鄉(鎮、市)公所召開諮詢

會。 

直轄市政府及原住民族地區鄉(鎮、市)

公所接獲諮詢案件後，應於收案之日起十五

日內召開諮詢會；如諮詢案件需由轄內原住

民部落審查者，應協助部落於三十日內召開

部落會議。 

會議之期限。 

第八條 中央諮詢會常務委員會議、民族委員

會議及直轄市諮詢會議、鄉(鎮、市) 諮詢會

議，均應有二分之一以上之委員出席後，始

得開會。會議主持人，由出席委員互推。 

各機關召開諮詢會議，應邀請衛生機關

代表、與研究案相關之專家學者、社會工作

人員及其他社會公正人士列席協助審查，並

得邀請主持人親自或指派代表列席陳述意

見。 

一、第一項明定各級機關諮詢會召開會議

之出席人數及會議主持人之產生方

式。 

二、為兼顧原住民族之主體性、計畫審查

之專業性、多元性與客觀性，參照醫

療機構人體試驗委員會組織及作業基

準，於第二項明定應邀請衛生機關代

表、與研究案相關之專家學者及其他

社會人士列席會議協助審查。 

第九條 各機關召開諮詢會議及部落召開會

議，其議決方式採多數決，得為同意、不同

意或有條件再諮詢之決定。 

中央諮詢會得視研究計畫之風險程度，

將研究計畫交由直轄市諮詢會或鄉(鎮、市)

諮詢會審查。 

直轄市諮詢會或鄉(鎮、市)諮詢會，得

一、第一項明定各機關諮詢會及部落會議

議決之方式。 

二、研究計畫因研究材料、實施方式或研

究範圍之不同，對目標群體可能產生

不同之風險程度，如諮詢會於審查會

議中不為同意或不同意之決定，將使

研究計畫陷於能否進行之不確定性，
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條文 說明 

視研究計畫之風險程度，命主持人召開公聽

會、說明會或以其他適當之方式，諮詢目標

群體之意見，並作成書面紀錄交該諮詢會審

核。 

中央諮詢會之審查決定，應由中央原住

民族主管機關自議決之日起十日內，以書面

通知主持人；直轄市諮詢會或鄉(鎮、市)諮

詢會之審查決定，應由直轄市政府、鄉

（鎮、市）公所自議決之日起十日內，以書

面通知主持人，並報請中央原住民族主管機

關備查。 

部落會議之審查決定，應由直轄市政

府、鄉（鎮、市）公所於議決之日起十五日

內，以書面通知主持人，並報請中央原住民

族主管機關備查。 

並影響其執行期程，爰於第二項及第

三項明定再諮詢之方式。 

三、第四項第五項明定各機關諮詢會及部

落會議議決事項之處理方式與期限。 

第十條 中央原住民族主管機關應將各該原住

民族之同意結果、諮詢會之會議紀錄及記名

表決結果，公告於政府公報或新聞紙。 

研究計畫目標群體之個人、團體、法人

或部落，不服前項公告者，應經部落會議議

決後，於公告之日起十日內敘明理由向中央

原住民族主管機關申請複審。 

前項申請案經中央原住民族主管機關審

認有理由者，應交相關之諮詢會依第七條至

第九條規定複審；審認為無理由者，應敘明

理由以書面通知申請者。 

複審結果與第一項公告內容有不同者，

中央原住民族主管機關應重行辦理公告，並

以書面通知研究主持人；相同者，應以書面

通知前項申請者。 

一、為公開研究計畫諮詢及取得研究目標

群體同意之結果，以避免衍生爭議，

第一項明定中央原住民族主管機關應

將諮詢會議之相關文件予以公告。 

二、第二項明定異議提出之方式與期限。

異議之提出限定個人、團體、法人或

部落，且應經由部落會議議決後提出

之原因，主要係考量各級機關諮詢會

之諮詢委員，均係經部落會議推薦產

生，作成之決定應具代表性與客觀

性。至未列計畫主持人提出異議之原

因，係考量各民族之主體性及意願，

如研究計畫經各級機關諮詢會作出不

同意之決定，即推定目標群體不同意

接受研究，主持人自無提出異議之理

由。 

三、第三項及第四項明定異議之處理方

式。 

第十一條 研究計畫對於研究材料或資訊之使

用，逾越諮詢會或原住民部落同意之範圍

者，應依本辦法第六條之規定報請審議。 

本法第十九條第二項明定使用未去連結之

研究資料逾越原同意使用之範圍時，應依

規定辦理審查及完成告知、取得同意之程

序。又以美國為例，研究機構研究 Apache

健康議題前，須先與社群審查委員會(CRB)

完成協商並訂立契約後，始得進行研究。

如研究計畫發現新的研究議題，必須再徵

求 CRB之同意。本條參酌上開規定及案

例，爰明定研究材料或資訊之使用，逾越

各級機關諮詢會原住民部落同意之範圍
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者，應報請審議。 

第十二條 研究主持人發表以研究原住民族為

目的之研究結果，諮詢並取得各該原住民族

同意之程序，準用第六條至第九條規定，並

由中央原住民族主管機關將各該原住民族同

意結果以書面通知研究主持人。 

各部落得依傳統習慣或部落會議議決，

通案授權所屬直轄市諮詢會或鄉(鎮、市) 諮

詢會代為行使同意權。 

一、依據本法第十五條第一項後段規定，

研究結果之發表，亦應諮詢及取得原

住民族同意。又以美國 Apache部落為

例，所有研究計畫的發表都必須先經

過 CRB的審查，如果 CRB不同意研究

成果，研究者就必須再經過修正以符

合 CRB的要求。本條參酌上開規定及

案例，爰於第一項明定其機制準用計

畫申請之程序。 

二、第二項明定部落授權直轄市諮詢會或

鄉(鎮、市) 諮詢會代為行使同意權之

方式。 

第十三條 研究計畫於諮詢及取得目標群體之

同意時，主持人及諮詢會或部落得就下列事

項進行約定： 

一、研究結果所衍生商業利益之回饋機制。 

二、目標群體於研究過程之參與機制。 

三、研究成果所得技術之移轉機制。 

四、其他與研究過程、成果及其他有關之事

項。 

前項第一款之約定事項，如係以金錢為

之者，應繳交至目標群體所設立之基金或指

定之專戶，作為健康醫療照護或其他相關之

用途使用。 

一、人體研究計畫之後續商業利益及其應

用之約定，為本法第十五條第二項所

授權應訂定之法規命令，爰於第一項

明定回饋機制與技術移轉機制之約定

事項；另為減少研究者與研究目標群

體間的文化認知與差異，亦將參與機

制列為約定之事項。 

二、關於人體研究結果所衍生之商業利

益，究竟應提撥原住民族綜合發展基

金，抑或是直接繳交至目標群體所設

立之基金或指定之專戶？依學者意

見：原住民族基本法第二十一條第三

項雖有提撥納入綜合發展基金之規

定，但所規範者係不涉及特定之目標

群體，且為一般性的營利所得；而人

體研究法所謂的衍生性商業利益，目

標群體較為特定、明確，且為特定性

的商業利益，私益的性質較為濃厚。

另原住民族傳統智慧創作保護條例第

十四條的規範內容，在智慧創作專用

權之收入及運用上，區別了「特定原

住民族」與「特定部落」的專用權收

入及運用，應以該特定原住民族或部

落利益為目的，設立共同基金；另智

慧創作專用權為全部原住民族取得

者，其智慧創作專用權之收入，始應

納入原住民族綜合發展基金，並以促

進原住民族或部落文化發展之目的為

運用。綜和上開法案之立法精神及專

家學者之意見，爰於第二項明定回饋
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機制之約定如係以金錢為之，應繳交

至目標群體所設立之基金或指定之專

戶。 

第十四條 中央原住民族主管機關得委託其他

機關（構）、專業團體或法人辦理本辦法規

定事項。 

本辦法規範事項，包括人體研究計畫之屬

性是否屬「以研究原住民族為目的」之判

定、諮詢同意委員之遴聘、審查時效之控

管、審查會議之紀錄、審查結果之公告及

異議之處理等事項，需有專業之團體或法

人機構協助辦理，始能克竟全功，爰明定

相關事項得委託辦理。 

第十五條 違反本辦法第六條、第九條至第十

條之規定者，諮詢會得依會議決定，要求主

持人限期改善或終止研究計畫，違規情節嚴

重者，移請中央主管機關或中央目的事業主

管機關依人體研究法之規定處分。 

本條明定研究主持人違反本辦法規定之處

理方式。 

第十六條 本辦法自發布日施行。 本辦法施行日 

 


