
人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與
約定商業利益及其應用辦法

人體研究諮詢取得原住民族同意辦法-
申請步驟流程及Q&A重點說明

怡懋‧蘇米 (太魯閣族)
國立臺中科技大學護理系暨研究所副教授

臺灣跨文化健康照護學會理事長
原住民族基本法推動委員

衛生福利部原住民族健康委員會委員
105-109年人體研究計畫諮詢取得原住民族同意推動計畫主持人

人體研究諮詢取得原住民族同意辦法-申請步驟流程及Q&A重點說明



與原住民族相關之

人體研究計劃

申請

諮詢同意

進入

諮詢同意程



本法涉及之法規

•原住民族基本法

•人體研究法

•諮商取得原住民族部落同意參與辦法



原住民族基本法第21條

政府或私人於原住民族土地部落及其周邊一定範圍內之公有從事土地開
發、資源利用、生態保育及學術研究，應諮商並取得原住民族或部落同
意或參與，原住民得分享相關利益。

原住民族基本法

原住民族基本法第29條

政府為保障原住民族尊嚴及基本人權，應於國家法案增訂原住民族人權
保障專章。





應用辦法之誕生

人體研究法第15條第2項

以研究原住民族為目的者，除依第十二條至第十四條規定外，並應諮詢、取得
各該原住民族之同意；其研究結果之發表，亦同。

前項諮詢、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。

人體研究計畫諮詢取得原住民族與約定商業利益應用辦法

104年12月31日立法通過
105年01月01日開始實施
106年03月14日第一次修法
擬109年底以前第二次修法

訂定依據
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辦法說明

第一條 本辦法訂定依據

第二條 本辦法用詞定義

目標群體

指人體研究計畫預期研究之原住民族或其所屬

特定群體。

諮詢會

指依本辦法規定，提供人體研究計畫諮詢、同

意與約定商業利益及其應用事項之組織。



第三條 本法第十五條所稱以研究原住民族為目的者之意涵

一、以原住民族或部落為研究內容

二、研究檢體之採集、研究資料之搜集及分析

涉及原住民族或部落

三、研究結果之解釋涉及原住民族或部落

第四條
代表原住民族行使同意權與約定商業利益及其應用
事項之諮詢會組織層級(諮詢會)

辦法說明



第五條
中央諮詢會、鄉（鎮、市、區）諮詢會及部落會議
之組成(106年3月14日公告)。

鄉(鎮、市、區)諮詢會中央諮詢會

召集人：
原民會首長或具有原住
民身分之副首長

委 員：
原民會聘用之各族委員

召集人：
由原住民族地區鄉（鎮、
市、區）公所首長或由委
員互推一人兼任之，並應
具有原住民身份

委 員：
由部落會議主席兼任之，
但該部落尚未成立部落會
議或部落會議主席出缺者，
得由該鄉（鎮、市、區）
公所參照部落傳統慣俗指
定適當人員擔任之

部落會議

召集人：
部落會議主席或互推一人

出席人員:
年滿20歲之部落居民

召集方式：
若無部落會議，則由公
所召集部落會議，並準
用諮商取得原住民族部
落同意參與辦法第一章、
第三章及第四章規定

各級諮詢會及部落會議組成

辦法說明



第六條 研究主持人提出申請之方式

第七條
中央諮詢會會議、鄉（鎮、市、區）諮詢會會議及
部落會議之召開程序

原住民族
委員會

(中央原住民
族主管機關)

中央諮詢會

鄉（鎮、市、區）諮詢會

部落會議

原住民族委員會
及

原住民族地區鄉
(鎮、市、區)

公所

依研究計畫實施區域分案 自接獲決定30日內召開

辦法說明



中央諮詢會會議、鄉（鎮、市、區）諮詢會會議，
由各該召集人主持，其因故不能出席時，由出席
委員互推一人主持。

中央諮詢會會議、鄉（鎮、市、區）諮詢會會議
應有過半數委員出席；部落會議之召集方式、議
事程序及相關事項，準用諮商取得原住民族部落
同意參與辦法第一章、第三章及第四章規定。

中央諮詢會會議、鄉（鎮、市、區）關之專家學
者及其他社會公正人士列席，並得邀請研究主持
人諮詢會會議及部落會議召開時，應邀請中央或
地方衛生主管機關與研究計畫相或其代表列席陳
述意見。

第八條 諮詢會議出席、列席、程序

辦法說明



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

原住民族綜合發展基金

• 醫療照顧用

第九條 約定事項

辦法說明



出席委員過半數之同意為通過，未過半數之同意為

否決。議決之日起十日內，書面通知研究主持人

第十條 議決方式及結果通知

原住民族委員會
或

原住民族地區鄉
(鎮、市、區)

公所

通過

否決

中央諮詢會

鄉（鎮、市、區）
諮詢會

部落會議

研究主持人

出席委員
需過半數之票決

議決之日起10內
以書面通知

報請中央原住民
族主管機關備查

辦法說明



第十一條 研究材料或資訊之使用，逾越同意範圍之處理

第十二條 鄉(鎮、市、區)諮詢會委員為無給職

第十三條 研究成果諮詢及取得同意之方式

第十四條
本辦法施行日期本辦法自中華民國一百零五年一月
一日施行

辦法說明

研究結果發表
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諮詢會類別的會議形式

具有投票權的委員

專家學者1-2位

鄉鎮諮詢會-部落代表

部落會議-部落會議代表及居民

列席-村長，頭目(部落會議主席)，衛生
所代表，社區發展協會代表



諮詢會流程

研究團
隊報告

專家學者
陳述意見

綜合討論
與研究團
隊詢答

票決 宣布
結果

5-10分 10分 15分 5分 5分

 簡單易懂的用語
 清楚的研究方法
與步驟

 相關利益回饋機
制

 專家針對文
化風險評估
並陳述意見

 族群委員提問
•文化風險
•利益回饋
•約定事項

 研究團隊綜合
回覆

 研究團隊
須回避

 接獲議決通
知2週內上
傳｢議決修
改對照表｣



文化風險之定義

• 文化具有多元語意，舉凡各族群之世界觀、價值、傳統信仰、

慣習或生活方式，皆屬於文化之範疇。而本辦法下的「文化風

險」意旨研究過程或結果未對原住民族進行完整文化範疇的評

估，造成族群經歷研究過程或結果產生預期或不可預期的生存

或自然、社會和經濟相關的威脅、損失與危害。



文化風險

• 1.本位文化主義風險

• 以自己的族群文化作為標準的一切

• 2.價值觀念差異風險

• Good news & bad news

• 3.溝通風險-語言理解、非語言的隔閡

• 4.宗教與風俗習慣風險-信仰的衝擊



研究中文化風險的評估方式
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人體研究諮詢同意常見議題
(Q & A)之重點說明



研究主持人如何提出申請？

A 研究主持人登錄本辦法專屬網站（http://www.crbtzuchi.org），依本辦

法第6條規定提出申請（首次申請者，須先註冊為會員），內容應包括下

列事項（若項目內容不完整或缺件，本會將通知補件，3天內未補件者，

予以退件）：

一、計畫名稱、主持人及研究機構。

二、計畫摘要、研究對象及實施方法。

三、計畫預定進度。

四、研究對象權益之保障、同意之方式及內容。

五、研究人力及相關設備需求。

六、研究經費需求及其來源。

七、預期成果及主要效益。

八、研發成果之歸屬及運用。

九、研究人員利益衝突事項之揭露。

十、本辦法第9條相關機制。

十一、檢具近兩年內完成原住民族研究倫理相關課程證明，至少4小時。

http://www.crbtzuchi.org/


研究主持人申請諮詢同意，是否須繳交費用？

A 現階段之申請案不收取任何費用，未來則視案件
申請數量做滾動式調整



哪些研究計畫適用本辦法程序？

A 研究計畫須為衛生福利部規範之「人體研究」，且屬本辦法

第3條規定以「原住民族為目的」之研究，其定義如下：

（107年度修正）

一、「原住民族為目的」之研究：以原住民族或部落為研究內

容；研究檢體之採集、研究資料之搜集及分析涉及原住民

族或部落；研究結果之解釋涉及原住民族或部落。

二、「人體研究」：依據人體研究法第四條，指從事取得、調

查、分析、運用人體檢體或個人之生物行為、生理、心理、

遺傳、醫學等有關資訊之研究；人體（包括胎兒及屍體）

之器官、組織、細胞、體液或經實驗操作產生之衍生物質；

人體檢體、自然人資料及其他有關之資料、資訊（以下簡

稱研究材料）編碼或以其他方式處理後，使其與可供辨識

研究對象之個人資料、資訊，永久不能以任何方式連結、

比對之作業。



人體研究與非人體研究案件如何判定？那些研究案件須依
人體研究法規定諮詢取得原住民族同意？

A 一、原則上由研究倫理審查委員會（IRBs或RECs）
本權責判定研究計畫是否為人體研究，並提
供判別計畫隸屬「人體研究」之證明。若無
法判定，則函請衛生福利部釋疑。

二、研究案件屬人體研究，且符合本辦法第3條規
定，則須向本會人體研究計畫諮詢取得原住
民族同意專案管理中心提出申請；若否，則
依原住民族基本法第21條規定辦理，建議行
文至本會諮詢。



諮詢同意之執行方式為何？

A 一、 本辦法規定以中央諮詢會、原住民族地區鄉（鎮、市、區）
諮詢會及部落會議三層級，代表原住民族行使同意權及約
定商業利益及其應用事項，原民會將依研究計畫實施區域
交由相應之諮詢同意層級召開會議議決。

二、 諮詢同意層級類別，主要依據研究對象以原住民族目標群
體者，作為諮詢層級類別之認定，包括：

(一) 中央諮詢會：研究計畫非以單一鄉（鎮、市、區）之
原住民族或特定部落為目標群體者，皆屬之。

(二) 原住民族地區鄉（鎮、市、區）諮詢會：研究計畫以

單一鄉（鎮、市、區）之原住民族為目標群體。

(三) 部落會議：研究計畫以特定部落為目標群體。

三、 部落尚未成立部落會議或部落會議主席出缺者，依據本辦
法第5、7條，由該公所召集部落會議（106年3月14日辦
法修正）。



諮詢會會議或部落會議中應約定之事項有那些？

A 依本辦法第9條規定，下列事項研究主持人及諮詢會

會議或部落會議應就下列事項進行約定：

ㄧ、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。



研究計畫對於研究材料或資訊之使用，超出原本同意範圍，
該如何處理？

A 依本辦法第11條規定，研究計畫對於研究材料或資

訊之使用，逾越中央諮詢會會議、鄉（鎮、市、

區）諮詢會會議或部落會議同意之範圍者，應依第6

條規定提出申請。

研究結果發表是否也要諮詢取得原住民族同意？

A 是，依本辦法第13條規定，研究主持人發表以原住

民族為目的之研究結果，諮詢同意之程序，準用第6

至第10條規定。



若執行以原住民族為目的之人體研究，未諮詢取得原住民
族同意，是否有相關罰則？

A 依人體研究法第24條規定，違反第15條第一項規

定，研究機構或其所屬之研究主持人、其他成員，

由中央目的事業主管機關處該研究機構新臺幣5萬元

以上50萬元以下罰鍰，並要求其研究暫停實施或終

止。

研究計畫提送研究倫理審查委員會（IRBs或RECs），是否
須諮詢取得原住民同意後，IRBs或RECs才能進行審查？

A 是，依本辦法第13條規定，研究主持人發表以原住

民族為目的之研究結果，諮詢同意之程序，準用第6

至第10條規定。



研究計畫送研究倫理審查委員會（IRBs或RECs）審查，可能被要
求修改研究內容，若於計畫修改前，已諮詢取得原住民族同意，
計畫變更後是否有相關處理程序？

A 一、IRBs或RECs審查研究計畫，修改幅度通常遠大於各

級諮詢會或部落會議，因此建議倫審中心先審查通過

後，再將研究計畫送本會諮詢取得原住民族同意，若

各級諮詢會或部落會議有提出修正意見，再由本會協

助回報IRBs或RECs請其檢視。

二、若研究計畫先諮詢取得原住民族同意，再送IRBs或

RECs審查，IRBs或RECs須於研究案件審畢後，送本

會檢視修正後之計畫，修改內容若逾越原本同意範

圍，研究主持人須依本辦法第11條之規定重新提出

申請。



研究計畫屬於衛福部公告為簡審、免審以及免取得研究對象同意
範圍之計畫，如資料庫分析、複合式篩檢、回顧研究及政府政策
性的計畫案等，是否仍須諮詢取得原住民族同意？

A 一、研究計畫凡隸屬人體研究法第15條規範以研究
原住民族為目的之研究，無論各型態之計畫案，
均須依本辦法諮詢取得原住民族同意。

二、若為政府政策性之計畫，原則尊重執行或委託之
機關（構），是否要求該計畫送IRBs或RECs審
查，若其要求執行單位須送IRBs或RECs審查，
則適用人體研究法及本辦法之程序。



研究結果發表之諮詢、取得原住民族同意之處理範圍為何？

A 一、研究結果之範圍：含繳交IRBs或RECs之結案報
告及研究計畫的成果報告、上傳至科技部網站之
報告，政府機關（構）之結案報告等，另若於研
討會發表研究結果，暫不規範。

二、研究計畫已諮詢取得原住民族同意，於結果發表
時，應加註同意之案件編號。



IRBs或RECs與研究主持人對於研究計畫是否送本會申請諮
詢同意，意見分歧時之處理方式？

A IRBs或RECs應本權責認定，若認為有模糊空間

，應由IRBs或RECs函詢本會確定該研究計畫是

否需諮詢取得原住民族同意。

於105年以前通過IRBs或RECs審查且正在執行中之計畫，已結案
之研究，是否仍須依本辦法諮詢取得原住民族之同意？

A 本辦法於105年1月1日正式施行，原則上僅適用

105年1月1日後之研究案件，研究結果也僅處理

依本辦法程序取得原住民族同意之發表案。



送本會諮詢取得原住民族同意之研究案件，是否可以提供受理證
明給IRBs或RECs或研究主持人，使倫理審查委員會知道研究主持
人有執行此程序？

A 本辦法專屬網站於105年4月1日正式上線，受理

研究案件，系統將同步發通知信給研究主持人

，或可以從網站查詢受理進度，直接列印當作

受理證明。

各級諮詢會及部落會議因出席人數不足導致無法召開會議
之處理方式？

A 請研究主持人自行先與部落及諮詢會溝通建立

夥伴關係，本會及鄉（鎮、市、區）公所則協

助依本辦法規定召開會議。



違反人體研究法第15條之規定，是由研究主持人負責還是
IRB負責？

A

研究團隊自行至部落召開部落會議，是可行的嗎?

A 若研究團隊為執行人體研究計畫自行至部落召開會

議，依人體研究法第24條規定，已違反第15條第1

項規定。

一、 研究主持人：依人體研究法第25條規定辦理。

二 倫理審查委員會：若IRBs或RECs明知研究主

持人違反第15條規定而不作為，則依人體研

究法第17條、第23條規定辦理。



碩士研究生校內學位考試（口試），依據本辦法第13條，
是否為研究結果之發表，需不需要再取得諮詢同意?

A 碩士研究生畢業前之畢業前學位考試（口試），乃

為未發表之論文，尚不需要依據本辦法第13條取得

諮詢同意。但碩士研究生在提出研究計畫收案前，

除了通過IRBs或RECs審查，同時倫理審查委員會應

建議碩士研究生將研究計畫送本會諮詢以取得原住

民族同意。

整合型計畫可否以一總計畫進行申請？

A 需以「總計畫加上子計畫」名稱個別提出申請，逐

一取得原住民族諮詢同意。



人體研究收案地點為偏鄉地區（研究對象未具體標示原住
民族），是否須依本辦法諮詢取得原住民族之同意?

A 內政部對於偏遠鄉鎮的定義為人口密度低於全國平

均人口密度五分之一之鄉鎮市；或距離直轄市、縣

市政府所在地七點五公里以上之離島，計六十五鄉

鎮，包含山地原住民郷、離島鄉、平地原住民鄉及

偏遠地區等。因此，倘若隸屬於原住民人口密度高

的偏遠鄉鎮，研究對象雖未具體標示為原住民族，

由於有高度隱射之意涵，仍應依本辦法程序諮詢取

得原住民族同意。

Q.23 研究成果

Q.24 生物資料庫



CRB人體研究計畫研究計畫
申請諮詢同意篇(影片)

https://www.youtube.com/watch?v=q-FrPYjRv0U

https://www.youtube.com/watch?v=q-FrPYjRv0U


人體研究計畫諮詢取得原住民族同意推動計畫專管中心
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