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瑞士聯邦人類基因檢驗法 

2004 年 10月 8日公布；2007 年 4月 1日生效 

 

瑞士聯邦議會鑑於聯邦憲法1第 98條第 3項、第 110條第 1項、第 113條第

1項、第 117條第 1項、第 119條第 2項第 f款、第 122條第 1項及第 123條第 1

項之規定，並鑑於聯邦委員會 2002 年 9月 11日之咨文2，決議： 

 

第一節：適用範圍、目的與定義 

第 1條 適用範圍 

關於以下範圍，本法規定得實施人類基因檢驗之要件： 

a. 醫療； 

b. 就業； 

c. 保險； 

d. 民事責任。 

關於確定親子血緣關係或個人身分，其 DNA 檔案之製作，適用本法規定。

於刑事訴訟程序，及識別無名人士或失蹤人，其 DNA檔案之利用，適用 2003 年

6月 20日 DNA檔案法3。 

除本法另有規定，本法不適用於研究範圍之基因檢驗。 

 

                                                 

*本法翻譯承行政院衛生署 DOH97-TD-M-113-97004號計畫補助，並由何建志根據法文
版，陳麗娟根據德文版合作譯出。 
1 RS 101 
2 FF 2002 6841 
3 RS 363 
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第 2條 目的 

本法目的為： 

a. 保護人性尊嚴與人格； 

b. 防止基因檢驗與基因資料之濫用； 

c. 確保基因檢驗與其結果解說之品質。 

 

第 3條 定義 

本法用詞意義如下： 

a. 基因檢驗：為確定人類基因遺傳特徵，或於胚胎期發生之基因特徵，所進

行之細胞基因檢驗與分子檢驗，以及其他一切直接取得相同訊息之實驗室

檢驗； 

b. 細胞基因檢驗：為確定染色體數目與結構之檢驗； 

c. 分子檢驗：為確定核酸（DNA與 RNA）分子結構及直接基因產物之檢驗； 

d. 症狀前基因檢驗：於臨床症狀出現前，為偵測疾病傾向所進行之基因檢

驗，但不含僅為確認治療效果之檢驗； 

e. 產前檢驗：產前基因檢驗與評估風險之產前檢驗； 

f. 產前基因檢驗：為確定胚胎或胎兒基因遺傳特徵，於懷孕期間所進行之基

因檢驗； 

g. 評估風險之產前檢驗：為評估胚胎或胎兒基因異常風險所進行之實驗室檢

驗，及使用超音波顯像檢驗胚胎或胎兒之檢驗程序。 

h. 家庭計畫檢驗：為評估後代基因風險所進行之基因檢驗； 

i. 基因篩檢：尚未確定帶因者之前，針對全體人口或特定群體，以系統化方

式進行基因檢驗。 

j. 體外基因診斷套件：可確定基因遺傳特徵之現成可用產品； 

k. DNA檔案：藉由分子基因技術，去除 DNA非編碼部分後，所獲得之個人

基因符碼； 

l. 基因資料：以基因檢驗所獲得之個人遺傳訊息，包含 DNA檔案； 

m. 檢體：為基因檢驗所收集之生物物質； 

n. 利害關係人：於基因遺傳檢驗或製作 DNA檔案時，其檢體及基因資料之

來源者；於產前檢驗時，為懷孕婦女。 
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第二節：基因檢驗之一般規定 

第 4條 禁止歧視 

不得以基因遺傳歧視任何人。 

 

第 5條 同意 

基因檢驗或產前檢驗，含基因篩檢在內，僅在利害關係人為自由且明確之同

意後，方得以進行。先前聯邦法之例外規定，仍予以保留。 

如利害關係人無識別能力者，其同意由法定代理人為之。於醫療範圍，其同

意應遵守第 10條第 2項之規定。 

同意得隨時撤回之。 

 

第 6條 不知的權利 

任何人有權拒絕知悉其基因遺傳訊息；但第 18條第 2項之規定不在此限。 

 

第 7條 基因資料之保護 

處理基因資料應符合： 

a. 刑法第 321條與第 321條之二之職業秘密規定4； 

b. 聯邦與各邦之資料保護規定。 

 

第 8條 進行基因檢驗之許可 

進行細胞基因檢驗或分子檢驗者，應經聯邦主管機關許可。 

聯邦委員會： 

a. 指定聯邦主管機關； 

b. 規定核發許可之要件與程序； 

c. 界定受許可者之義務； 

d. 規定監督事宜，並規定尤其是進行無預警檢查之可能性； 

e. 規定費用。 

經人類基因檢驗專家委員會（第 35條）聽證後，聯邦委員會得： 

                                                 

4 RS 311.0 
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a. 許可其他基因檢驗或評估風險之產前檢驗，但關於檢驗與結果解說之品

質，該等檢驗必須符合細胞基因檢驗與分子檢驗之相同要件。 

b. 對實施檢驗與結果解說不需有特別要求之基因檢驗，規定不須獲得許可之

例外情形。 

本法規定之 DNA檔案，僅得由聯邦認證實驗室製作。認證之要件、程序及

監督，由聯邦委員會規定之。 

 

第 9條 體外基因診斷套件 

對於非屬專業者或營業者活動使用，不得提供體外基因診斷套件。 

如體外基因診斷套件於醫療人員監督下使用，且不具有錯誤解說之風險，經

人類基因檢驗專家委員會聽證後，聯邦委員會得為例外規定。 

 

第三節：醫療範圍之基因檢驗 

第 10條 對人進行基因檢驗 

僅在醫療目的並遵守第 18條自主權規定時，方可對人進行基因檢驗。 

對於無識別能力者，於保護其健康所必要時，方可進行基因檢驗。如別無其

他方法偵測嚴重遺傳疾病或家族疾病帶因者，且對無識別能力者僅具有極小負擔

時，得例外允許對無識別能力者進行基因檢驗。 

 

第 11條 產前檢驗 

下列產前試驗不得進行： 

a. 對於胚胎或胎兒，研究不直接影響健康之特徵； 

b. 以診斷以外之目的，確定胚胎或胎兒性別。 

 

第 12條 基因篩檢 

經聯邦主管機關許可篩檢計畫後，方可進行基因篩檢。 

僅在下列情形下，方得予以許可： 

a. 具備早期治療或預防措施； 

b. 其檢驗方法經證實具有可靠結果； 

c. 提供適當基因諮詢。 
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聯邦主管機關核發許可前，應有人類基因專家委員會之聽證，且於必要時，

應有國家人類醫療倫理委員會之聽證。 

聯邦委員會得規定額外之要件。關於聯邦主管機關之指定，核發許可程序之

規定，及監督與費用規定事宜，由聯邦委員會定之。 

 

第 13條 基因檢驗之處方權 

處方囑託進行基因檢驗，僅得由具備獨立權限之合格醫師為之，或在此等醫

師監督下為之。 

處方囑託症狀前基因檢驗、產前基因檢驗或家庭計畫檢驗，僅得由具備適當

資格醫師為之，或在具備適當資格醫師監督下，由該資格訓練課程之受訓醫師為

之。 

 

第 14條 一般基因諮詢 

症狀前基因檢驗、產前基因檢驗或家庭計畫檢驗，進行檢驗前與檢驗後，應

由合格人員提供非引導式基因諮詢。諮詢對話過程應予記錄。 

諮詢內容僅以利害關係人之個人與家庭狀況為限，而不應考量一般社會利

益。諮詢應考量檢驗結果對利害關係人與家庭所承受之心裡及社會影響。 

利害關係人，或利害關係人無識別能力時之法定代理人，尤其應受告知下列

事項： 

a. 檢驗之目的、種類與意義，及可能採取之相關措施； 

b. 與檢驗有關之可能風險，及檢查出基因異常之頻率與種類； 

c. 發現非預期結果之可能性； 

d. 檢驗可能引發之心理與生理影響； 

e. 檢驗與後續措施之費用； 

f. 對檢驗結果所提供之可能支援措施； 

g. 對於可能發現之基因異常，其重要性與可資採取之治療或預防措施。 

於諮詢與進行檢驗之間，應安排適當考慮期間。 

於基因篩檢場合，諮詢應配合狀況而有所調整。 

 

第 15條 關於產前基因檢驗之基因諮詢 
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於產前基因檢驗前後，均應對婦女明確告知其自主決定權。 

如建議進行之檢驗，並無後續治療或預防措施，則應對婦女提出警告；並告

知婦女關於產前檢驗之詢問與諮詢管道。 

如發現嚴重而無法治癒之基因異常，均應告知婦女關於墮胎及參加病童父母

協會與自助團體之方案。 

應儘可能使婦女之配偶或伴侶參與基因諮詢。 

 

第 16條 關於評估風險之產前檢驗應告知訊息 

關於評估胚胎或胎兒基因異常風險之實驗室檢驗，及超音波顯像檢驗，進行

檢驗前應告知婦女下列事項： 

a. 檢驗之目的與意義； 

b. 發現非預期結果之可能性； 

c. 後續之檢驗與措施； 

d. 第 17條規定之詢問與諮詢單位。 

 

第 17條 產前檢驗之詢問與諮詢單位 

各邦應設置獨立產前檢驗詢問與諮詢單位，並配置具備必要知識之人員。 

各邦得共同設置詢問與諮詢單位，或將其業務委託於經認可之懷孕諮詢中心

（1984 年 10月 9日聯邦懷孕諮詢中心法5）。 

詢問與諮詢單位應提供產前檢驗之一般性訊息與諮詢，並於當事人有所請求

時，引介病童父母協會或自助團體。 

 

第 18條 利害關係人之自主決定權 

於獲得充分告知後，利害關係人得自由決定： 

a. 是接受基因檢驗或產前檢驗，以及有需要時之後續檢驗； 

b. 是否願意知悉檢驗結果； 

c. 檢驗結果之事後處理。 

如發現利害關係人有迫切身體健康危險時，或胚胎或胎兒有可避免之迫切身

體健康危險時，醫師應立即向利害關係人告知檢驗結果。 

                                                 

5 RS 857.5 
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關於症狀前基因檢驗、產前基因檢驗或家庭計畫檢驗，應有書面之同意，但

基因篩檢不在此限。 

利害關係人無識別能力者，由法定代理人代為決定。 

 

第 19條 告知基因資料 

關於基因檢驗結果，醫師僅得告知利害關係人，如利害關係人無識別能力

者，僅得告知其法定代理人。 

經利害關係人明示同意，醫師得向家屬、配偶、伴侶告知檢驗結果。 

為保護親屬、配偶、伴侶重大利益，而有告知必要時，如利害關係人拒絕同

意，醫師得依刑法第 321條第 2款6，向邦主管機關申請揭露業務秘密。主管機關

得請求人類基因檢驗專家委員提供意見。 

 

第 20條 再使用生物物質 

檢體之再使用，僅得在利害關係人同意範圍內為之。 

為其他目的所採集之檢體，於經過匿名化處理，且利害關係人未表示反對，

或利害關係人無識別能力時，其法定代理人已受通知且未表示反對，得為研究目

的而進行分析。 

除以上規定外，關於研究之特別規定應予適用。 

 

第四節：就業關係範圍之基因檢驗 

第 21條 原則 

於錄用時或就業關係期間，僱用人或僱用人委任之醫師不得有下列行為： 

a. 要求症狀前基因檢驗； 

b. 要求提供過去曾進行之症狀前基因檢驗結果，亦不得使用這些結果； 

c. 要求與勞動者個人特徵有關、但與健康無關之基因檢驗。 

 

第 22條 為預防職業病及意外事故之症狀前基因檢驗例外 
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於錄用時或就業關係期間，符合下列要件時，職場醫師或受託醫師得以處方

囑託進行症狀前基因檢驗： 

a. 工作職務適用勞動醫療防護規定，或根據其他聯邦法規，利害關係人之活

動具有引發職業病、重大環境損害、重大意外事故或第三人健康重大風

險，而應進行醫學檢驗者。 

b. 依 1981 年 3月 20日聯邦意外事故保險法7第 82條或其他法律規定，工作

場所之措施不足以排除風險。 

c. 依當時已證實之科學知識，職業病、環境損害、意外事故或第三人健康風

險，與勞動者特定基因傾向之間具有因果關係。 

d. 人類基因檢驗專家委員會已確認其因果關係，且已認可檢驗方法之可靠

性。 

e. 已有利害關係人之書面同意。 

 

第 23條 檢驗之實施 

檢驗僅限與職務有關之基因傾向。不得研究其他基因資料。 

檢驗前後應有第 14條規定之基因諮詢。 

檢驗後應立即銷毀檢體。 

 

第 24條 檢驗結果通知與費用分擔 

檢驗結果由醫師向利害關係人通知。僱用人所獲得之訊息，以利害關係人是

否適合職務活動者為限。 

勞動醫療防護主管機關所要求之預防性檢驗，由該主管機關負擔費用。其他

情形由僱用人負擔費用。 

 

第 25條 職權措施 

依 1964 年 3月 13日勞動法8，或 1981 年 3月 20日聯邦意外事故保險法9，

職權機關發現違反第 21條至第 24條情形者，應採取職權措施。 
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第五節：保險範圍之基因檢驗 

第 26條 禁止要求檢驗 

於保險關係成立前，保險機構不得要求症狀前基因檢驗或產前基因檢驗。 

 

第 27條 不得要求或使用既有基因檢驗結果 

於下列情形，保險機構不得向要保人要求症狀前基因檢驗、產前基因檢驗或

家庭計畫檢驗之既有檢驗結果，且不得使用該檢驗結果： 

a. 2000 年 10月 6日聯邦社會保險法10總則全部或部分適用之保險； 

b. 強制與強制範圍外之職業年金保險； 

c. 於疾病或懷孕時，關於工資繼續支付義務之保險； 

d. 保險金不超過 40萬瑞士法朗之人壽保險； 

e. 個人自行加保而年給付不超過 4萬瑞士法朗之失能險。 

如要保人重複締結人壽保險或失能險，其保險金總額不得超過第 1項 d款或

e款之最高額。於保險機構要求告知時，要保人應提供相關訊息。 

 

第 28條 要求或使用既有症狀前基因檢驗結果 

第 27 條規定以外之私人保險契約，符合下列情形者，保險機構於締結契約

前，僅得委任醫師要求提供既有症狀前基因檢驗結果： 

a. 於科技與醫療實務上，檢驗結果具有可靠性； 

b. 檢驗結果對於保險費率之計算，其科學價值已獲得證實。 

受任醫師僅得通知保險機構，要保人屬於何種風險類別。 

受任醫師保存檢驗結果，以締結保險契約相關者為限。 

檢驗結果之使用，以締結契約前對要保人請求之目的為限。 

 

第六節：民事責任範圍之基因檢驗 

第 29條 禁止症狀前基因檢驗 

不得為計算損害賠償或補償目的而進行症狀前基因檢驗，但關於胚胎期發生

之基因異常，為計算其補償或精神損害者不在此限。 
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關於症狀前基因檢驗、產前基因檢驗或家庭計畫檢驗，不得為計算損害賠償

或補償目的，而請求提供或使用檢驗結果。 

 

第 30條 診斷疾病 

為計算損害賠償或補償目的，除利害關係人書面同意或法院命令，不得以基

因檢驗診斷疾病。 

 

第七節：確認親子血緣關係或個人身分之 DNA檔案 

第 31條 原則 

為確認親子血緣關係或個人身分，除性別外，不得製作健康或其他個人特徵

訊息之 DNA檔案。 

採集檢體，應由製作 DNA檔案之實驗室為之，或由實驗室委任醫師為之。

利害關係人應證明個人之身分。 

檢體不得使用於其他目的。 

 

第 32條 民事程序 

於民事程序，除法院命令或利害關係人書面同意，不得對當事人或第三人製

作 DNA檔案。 

於程序進行中，實驗室應保存所採集之檢體。於最終裁判生效後，命令進行

檢驗之法院應立即指示銷毀檢體，但利害關係人以書面要求繼續保存者，不在此

限。 

 

第 33條 行政程序 

於行政程序，如親子血緣關係或個人身分成為爭議事項，而無法以其他方式

解決時，主管機關得准許製作或提出 DNA檔案。 

除利害關係人書面同意外，不得製作 DNA檔案。 

實驗室應保存檢體。於行政決定生效後，主管機關應立即示銷毀檢體。 

 

第 34條 法定程序外確認親子血緣關係 
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於法定程序外，為確認親子血緣關係而製作 DNA檔案，以利害關係人書面

同意為限；無識別能力之兒童，與特定人之親子血緣關係有待鑑定時，不得由該

特定人代理同意。 

製作 DNA檔案之實驗室，於進行檢驗前，應以書面通知利害關係人民法11確

認親子血緣關係之相關規定，並提醒檢驗之可能心理與社會影響。 

檢體之保存或銷毀，由利害關係人決定之，無識別能力者，由其法定代理人

決定之。 

為確定親子血緣關係，而製作產前 DNA檔案時，應先使婦女獲得充分諮詢

會談，尤其是關於檢驗理由、採樣風險、懷孕相關心理、社會及法律問題、檢驗

結果之後續措施及可能支援，方得由醫師以處方囑託製作 DNA 檔案。諮詢會談

應予以記錄。 

 

第八節：人類基因檢驗專家委員會 

第 35條 

人類基因檢驗專家委員會，由聯邦委員會提名之。 

人類基因檢驗專家委員會尤其負有以下職務： 

a. 為核發許可（第 8條第 2項），而制訂基因檢驗品質管制規範，及為許可

其他基因檢驗或例外不須獲得許可之檢驗（第 8條第 3項），向聯邦委員

會提供建議； 

b. 應聯邦主管機關之請求，針對核發許可及檢查事項表示意見（第 8條第 1

項及第 2項）； 

c. 關於第9條第1項規定之體外基因診斷套件，針對是否加以禁止提供建議； 

d. 對基因篩檢計畫表示意見（第 12條）； 

e. 於必要時，針對第 13條第 2項資格訓練課程期間提供建議； 

f. 針對基因諮詢（第 14條及第 15條），及評估風險之產前檢驗應告知訊息

（第 16條），提供建議； 

g. 應邦主管機關之請求，針對申請揭露業務秘密之情形表示意見（第 19條

第 3項）； 
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h. 依據第 22條 d款提出證明； 

i. 針對製作 DNA檔案提供建議； 

j. 根據基因檢驗領域之科學與實務進展，提供建議並指出立法漏洞。 

人類基因檢驗專家委員會應獨立行使職權。 

 

第九節：罰則 

第 36條 未經同意進行基因檢驗 

故意處方囑託或進行基因檢驗，而未經本法利害關係人同意者，處有期徒刑

或罰金。 

 

第 37條 未經許可之基因檢驗 

未獲得本法第 8條規定之主管機關必要許可，而故意對第三人進行基因檢驗

者，處停業處分或罰金。 

 

第 38條 提供體外基因診斷套件 

故意違反第 9條第 1項，對非屬專業者或營業者活動使用，而提供體外基因

診斷套件者，處停業處分或罰金。 

以前項行為營利者，處有期徒刑或 10萬瑞士法朗以下之罰金。 

 

第 39條 於勞動關係範圍之濫用 

於勞動關係範圍，故意違反第 21條規定者，處有期徒刑或罰金： 

a. 要求症狀前基因檢驗，或要求與勞動者個人特徵有關、但與健康無關之

基因檢驗。 

b. 要求提供過去曾進行之症狀前基因檢驗結果，或由僱用人委任之醫師，

要求提供或使用基因檢驗結果。 

 

第 40條 於保險範圍之濫用 

於保險範圍，故意為下列行為者，處有期徒刑或罰金： 

a. 違反第 26條之規定，要求症狀前基因檢驗或產前基因檢驗； 
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b. 違反第 27條之規定，要求提供症狀前基因檢驗、產前基因檢驗或家庭計

畫檢驗之既有檢驗結果，或針對評估醫療風險之檢驗，要求提供或使用基

因檢驗結果。 

 

第 41條 主管機關與行政刑法 

違反本法行為之追訴與審判，屬於各邦之司法管轄權。 

1974 年 3月 22日聯邦行政刑法12第 6條、第 7條（企業內違法行為），及第

15條（偽造文書、詐取不實證件），應予適用。 

 

第十節：最終規定 

第 42條 許可進行基因檢驗 

依第 8條規定應獲得許可者，應於本法生效後三個月內，向聯邦主管機關提

出申請。 

未於期限內提出申請者，應中止營業活動。 

 

第 43條 基因篩檢 

於本法生效時已進行之基因篩檢計畫，不須獲得許可。 

 

第 44條 公民投票複決與生效 

本法得交付公民投票複決。 

本法生效日期，由聯邦委員會定之。 

 

複決期限與本法生效 

本法之複決，並未於 2005 年 1月 27日期限前舉行。13 

本法於 2007 年 4月 1日生效。 
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