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醫療法增訂第七十九條之一及第七十九條之二條文；並修正

第八條、第七十條、第七十八條、第七十九條及第一百零五

條條文 
中華民國 98 年 5 月 20 日  
華總一義字第 09800125131 號  

第 八 條  本法所稱人體試驗，係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、新藥品、新

醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。 

人體試驗之施行應尊重接受試驗者之自主意願，並保障其健康權益與隱私權。 

第 七 十 條  醫療機構之病歷，應指定適當場所及人員保管，並至少保存七年。但未成年者之病

歷，至少應保存至其成年後七年；人體試驗之病歷，應永久保存。 

醫療機構因故未能繼續開業，其病歷應交由承接者依規定保存；無承接者時，病人

或其代理人得要求醫療機構交付病歷；其餘病歷應繼續保存六個月以上，始得銷燬。 

醫療機構具有正當理由無法保存病歷時，由地方主管機關保存。 

醫療機構對於逾保存期限得銷燬之病歷，其銷燬方式應確保病歷內容無洩漏之虞。 

第七十八條  為提高國內醫療技術水準或預防疾病上之需要，教學醫院經擬定計畫，報請中央主

管機關核准，或經中央主管機關委託者，得施行人體試驗。但學名藥生體可用率、生

體相等性之人體試驗研究得免經中央主管機關之核准。 

非教學醫院不得施行人體試驗。但醫療機構有特殊專長，經中央主管機關同意者，

得準用前項規定。 

前二項人體試驗計畫，醫療機構應提經醫療科技人員、法律專家及社會公正人士或

民間團體代表，且單一性別不得低於三分之一之人員會同審查通過；計畫變更時，亦

同。審查人員並應遵守利益迴避原則。 

第七十九條  醫療機構施行人體試驗時，應善盡醫療上必要之注意，並應先取得接受試驗者之書

面同意；接受試驗者以有意思能力之成年人為限。但顯有益於特定人口群或特殊疾病

罹患者健康權益之試驗，不在此限。 

前項但書之接受試驗者為限制行為能力人，應得其本人與法定代理人同意；接受試

驗者為無行為能力人，應得其法定代理人同意。 

第一項書面，醫療機構應至少載明下列事項，並於接受試驗者或法定代理人同意前

，以其可理解方式先行告知： 

一、試驗目的及方法。 
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二、可預期風險及副作用。 

三、預期試驗效果。 

四、其他可能之治療方式及說明。 

五、接受試驗者得隨時撤回同意之權利。 

六、試驗有關之損害補償或保險機制。 

七、受試者個人資料之保密。 

八、受試者生物檢體、個人資料或其衍生物之保存與再利用。 

前項告知及書面同意，醫療機構應給予充分時間考慮，並不得以脅迫或其他不正當

方式為之。 

第七十九條之一  除本法另有規定者外，前二條有關人體試驗之申請程序、審查作業基準及利益

迴避原則、資訊揭露、監督管理、查核、其他告知內容等事項，由中央主管機關定

之。 

第七十九條之二  醫療機構對不同意參與人體試驗者或撤回同意之接受試驗者，應施行常規治療

，不得減損其正當醫療權益。 

第一百零五條  違反第七十八條第一項規定者，由中央主管機關處新臺幣十萬元以上五十萬元以

下罰鍰；情節重大者，並得處一個月以上一年以下停業處分或廢止其開業執照。 

違反第七十八條第二項規定者，由中央主管機關處新臺幣二十萬元以上一百萬元

以下罰鍰；情節重大者，並得處一個月以上一年以下停業處分或廢止其開業執照。 

違反第七十八條第三項或中央主管機關依第七十九條之一授權所定辦法有關審查

作業基準者，由中央主管機關處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰，並得令其中

止該項人體試驗或第七十八條第三項所定之審查。 

違反第七十九條、第七十九條之二、第八十條第一項或中央主管機關依第七十九

條之一授權所定辦法有關監督管理或查核事項之規定者，由中央主管機關處新臺幣

十萬元以上五十萬元以下罰鍰，有安全或損害受試者權益之虞時，另得令其終止人

體試驗；情節重大者，並得就其全部或一部之相關業務或違反規定之科別、服務項

目，處一個月以上一年以下停業處分。 


