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壹 、個人資料自主控制權之内涵及意義

一 、個人資料自主控制權之意義

按個人資料保護法（下稱個資法）第一條揭示之立法目的：「規 

範個人資料之蒐集、處 理 或 利 用 ，以避免人格權受侵害」，又基於自 

由民主國家下，人性尊嚴及尊重人格自由發展乃憲法所保障之核心 

價 值 ，故個人對自己資料之自主控制權必須被保障，以避免其生活 

空間或個人活動被無故侵入或監視，而得經營自律及自決之人生。 

個資法之立法即在確保個人資料自主控制權之落實，個人對自己個 

人 資 料 （下稱個資）是否揭露？對 何 人 、依何種方式、至何種程度之

揭露均有決定之權；並保障個人對其個資之使用有知悉與控制權等

1 。

依此立法目的所建構之個資法為確保當事人之資料自主控制 

權 ，對蒐集個資者自始即課予其須特定目的，原則上並告知當事人 

之 義 務 ，此觀個資法第8 條 及 第 9 條規定甚明。其後之蒐集、處理 

或利用依同法第5 條規定原.則上亦均須在達成此特定目的範圍内進 

行 。基 此 ，同法 第 15條 、第 1 6條對公務機關所為之個資蒐集、處 

理 及 利 用 ，被課予原則上應於特定目的下，於執行法定職務之必要 1

1 參閱司法院大法官釋字第603號解釋意旨。
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範圍内進行之義務，僅於該當同法第16條但書所明訂之例外事由

時 ，始得為目的外之利用，以保護資料當事人不因自己個資被為目 

的外利用而承受未預期之風險或損害。又基於原則從寬，例外從嚴 

之 要 求 ，系爭條款屬於目的外利用之例外之規定，其要件更須明確 

以避免被濫用破壞本法之立法本旨，

二 、實現個人資料自主控制權之重要原則

此 外 ，建構完整之個人資料保護法規範，須遵循蒐集、處 理 、利 

用過程中當事人參與之大原則（Individual Participation 

Principle) ，讓當事人在個資被他人利用之過程得有參與及監督之 

可 能 ，始能周全落實個人之資料自主權。此為至今仍為世界各國個 

資法立法時遵循之世界經濟連合開發組織 OECD於 1980年 9 月公布 

之個資保護八大原則之一2。再 ，現今對世界個資法制有絕對影響力 

之 歐 盟 「一般資料保護規則」（General Data Protection 

Regulation)3 ，其第二章原則（Principles)第 5 條 1(a)揭示之個資 

處理透明化原則，對個人其個資被蒐集、或 處 理 ，或將用於何目

2 The Organisation for Economic Co-oper’ation and Development, 〇ECD ) 於 198◦ 年 9 月 23 日決議 

通過之有關個資保護八大原則 ： OECD Guidelines on the Protection of Privacy and Transborder Flows 
of Personal Data, 後於  2013 年  9 月 9 日修正，http://www,oecd,org/sti/ieconomv/privacv.htm。

主要之大原則並未變動。而最近因者則為2021年 5 月 1 7 日之第二次檢討報告^REPORT ON THE 
IMPLEMENT OF THE RECOMMENDATION OF THE COUNCIL CONCERNING GUIDELINES COVERNING

THE PROTECTION 〇F PRIVACY AND TRANSBORDER FLOWS OF PERSONAL DATA，C(2021)42，其主要 

内容是對近年數位化環境下大數據高科技之運用等，個資基於八大基礎原則 (the basic 

principles)之保護作較深度檢討 •其背景說明 (Background3)中即強調資料管控者之說明責任。

3 General Data Protection Regulation ( E U )  2016/679,20160J.(L119)1-88(EU)。
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的 、為何種程度之處理個資管控者必須透明化。基 此 原 則 ，個資管

控者處理之目的應通知該當個人，該當個人對此資訊有容易獲取、 

得以知悉之權利。又 ，第三章資料主體之權利（Rights of the data 

subject)之第 12 條 1 透明化原則（Transparent information， 

communication and modalities for the exercise of the rights 

of the data subject ) ，規定則對管控個資者課予必須依簡潔、透 

明 、易懂之言詞，容易獲取之方式，對當事人提供個資處理之關聯 

資 訊 ，此乃為當事人主張停止利用、訂 正 、删除相關個資等權利時 

所 必 須 者 。

日本20 0 5年 4 月施行後經兩次修法於202 1年修訂之個人情報保 

護法4 ，亦是參考 OECD上述之原則，於 其 第 2 1條 及 第 7 5條分別揭 

示個資處理事業及行政機關對其保有個資檔案，應 通 知 、公告或置 

於當事人容易得知之有關利用目的、蒐集方法等事項。5

武 、法律明確性之檢討 

一 、現行條款之規定

4 曰本之法全稱為:個人情報〇保護匕関玄6法律，令和3年法律第37號 。本意見書為簡便以 

曰本個資法稱之。

5 參閱宇賀克也，個人情報保護〇理論t 実務，頁 54 .有斐閣.200 9年 1 2月 。宇賀克也.新 

個人情報保護法0 逐条解說.頁2 2 1、515 _有斐閣.202 1年 1 2月 。岡村久道.個人情報保 

護法.第3 0 版 .頁 287 .商事法務.201 7年 6 月 。



系爭之個資法第6 條第一項第 6 款規定及第 16條 第 5 款 ，前者

為 原 則 上 ，不 得 蒐 集 、處理或利用之病歷、醫 療 、基 因 、性 生 活 、 

健康及犯罪前科之敏感性特種個資，而於有該當於同條但書第5 

款 ：「公務機關或學術研究機構基於醫療、衛生或犯罪預防之目的， 

為統計或學術研究而有必要，且資料經過提供者處理後或蒐集者依 

其揭露方式無從識別特定之當事人」之例外事由時，始得為蒐集、 

利用等行為。後 者 ，則為公務機關對個資之利用，依 第 1 6條規定原 

則上應於執行法定職務必要範圍内為之，並與蒐集之特定目的相 

符 ，於有該當於同條但書第5 款 ：「公務機關或學術研究機構基於公 

共利益為統計或學術研究而有必要，且資料經過提供者處理後或蒐 

集者依其揭露方式無從識別特定之當事人」之 事 由 者 ，即得例外將 

蒐集所得個資進行包括提供他人等之目的外利用。

查上述例外條款雖第6 條但書第 4 款 與 第 16條 但 書 第 5 款之適 

用主體均為「公務機關」或 「學術研究機構」；前者保護之客體為病 

歷等六項敏感性特種資料，後者則為敏感性特種資料以外之一般資 

料 ；再 ，前者利用目的則限定在「醫 療 、衛生或犯罪預防之目的 

下 」，所進行之統計或學術研究，後 者 則 為 「基於公共利益」為統計 

或學術研究而為之與原蒐集之特定目的不同之利用。後者因保護客 

體 之 不 同 ，故未如前者限縮在醫療等三個目的上，僅須為公共利益



之 目 的即可，但兩者則均用於統計或學術研究上；而最後之要件則 

為 相 同 ，亦即蒐集或利用之個資須經「提供者處理後或蒐集者依其 

揭露方式無從識別特定之當事人」者 ，此為一般所稱之「去識別 

化 」資 料 ，依同法施行細則第17條 ：個 資 「以 代 碼 、匿 名 、隱藏部 

分資料或其他方式，無從識別該特定者。」亦即將個資中得識別特 

定個人之識別因子如姓名、身分證號、顏面特徵等以代號替代或予 

以 遮 除 ，致無法知其指涉為何人。因如此資料已失去或大幅降低特 

定個人之識別性，其蒐集或利用對當事人不至於造成損害，故得放 

寬其蒐集或利用之要件，甚或已屬非個人資料而不受個資法之適 

用 ，以有利於個資得活用於原特定目的外之醫療研究、犯 罪 預 防 、 

或作為政府政策擬定参據等之公益上。

二 、日本法制之觀察

因大數據時代來臨，大量蒐集資料更方便、快 速 ，將個人資料 

庫 依 運 算 、分析後發掘出其第二次利用價值，用以發展經濟、提升 

產業競爭力、改善醫療體制、及推進醫學研究、打造高齡化社會完 

善之健康照護制度等，已為必要手段且為急迫之需要。而為能在保 

護當事人權益不受損害下，安 全 、合法為個資之目的外利用，曰本 

個資法6於 第 2 條 第 5 項 設 置 「假名 加 工 資 料 （日文為仮名加工情

6。有關日本之H 固資匿名加工」及 n 固資仮名化」之立法背景及詳細之規範方式•請參閱范姜 

真徴.匿名加工資料制度之創設一因應大數據時代日本個人資料保護法之新進展•東海大學法
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報 」）」，及 第 6 項設有匿名加工資料（日文為匿名加工情報）」之規

定 ，並於同法中再就此兩類型資料分別規定其蒐集、處理及利用之 

要 件 ，以讓其得安全合法為特定目的外之利用。本鑑定意見以下先 

簡要介紹日本之相關法制以供參酌。

1 . 假名化加工資料

依曰本個資法第2 條 第 5 項 之 定 義 ：以只要未與其他資料組 

合 ，比 對 下 ，即無法識別特定個人之方式加工做成之個資。因 

進行假名化加工者仍保有加工時刪除或遮蔽之原始資料，故要 

求其在技術上或組織上須採取確實之安全措施以維持其不被與 

假名化後之資料連結後復原7。

又因假名化加工資料如得任意提供給第三人，將被置於當事 

人無法掌握、關與之狀態下被輾轉流用，在其過程如有人惡意 

還原識別出特定個人，則當事人之權益有受損害之高風險8。故 

同法第 7 3條 第 1 項 ：行政機關除法令另有規定外，不對第三人 

提供假名化加工資料。又依同條第3 項 ：行政機關在處理假名 

化加工資料時，除法令另有規定外，不得為識別作成假名資料 

之 本 人 ，而取得假名化加工資料時自該當個資所删除之識別因

學研究.第5 9期 .頁 1〜5 4 。10 9年 5 月 。

7 宇賀克也.新•個人情報保護法①逐条解説.初版.頁9 5 。有斐閣.202 1年 1 2月 。

8 同前揭註.頁497 ◊
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子 （如 個 人 姓 名 、身分編號等），及有關加工方法之資訊；或將

該當加工資料與其他資料為組合、比對進行特定當事人之識 

別 。換 言 之 ，行政機關僅能在自己機關内部利用假名化加工資 

料做研究分析之用，且不得為特定個人之再識別。

2 . 匿名化加工資料

依 本 法 第 2 條 第 6 項 ：依不同之個資類型，採取法定措施加 

工於個資所得之無法識別特定個人之資料，且無法還原該當個 

資 者 。換 言 之 ，匿名加工資料須具備三個要件，一為須依法定 

加工方式進行匿名加工，二為須加工至「無法識別特定個人」： 

即依社會一般人具有之判斷力或理解力，無法得知該當匿名化 

資料所指涉為何人，無法推知該當匿名化資料與特定人間具有 

同一性。三 為 「無法還原該當個資」，即依現今社會上一般人或 

業者所具有之技術、手段無法將之回復為原個資。

又 ，匿名化加工資料是否已達「無法識別特定個人」之程 

度 ，則依一般人之判斷能力，或具有之手段、技術為基準判斷 

之9。其 次 為 ：「無法還原該當個資」，所稱還原則被解為，依匿 

名加工之方法，或匿名加工資料中存留之内容等，以逆向回溯

9 參閱日本個人情報保護委員會.個人情報刃保護(二関才石法律匕T 乃 力 K v  〇 ( 匿名加 

工情報編）•（平成2 9年 3 月一部改正）•頁4 。宇賀克也.前揭註5 .頁 1 0 0。



分解方式將匿名加工資料回復成原個資1()。而 此 處 「無法還

原 」，因資訊科技日新月異且資料搜尋網站之強大搜尋功能，實 

無法要求至絕對無法還原之程度，故日本立法並未在技術面上 

要求至窮盡所有可能之方法、手段均不能還原之程度，同樣僅 

要求依現今社會一般人或業者具有之技術、手段無法回復原個 

資即為已足10 11。然為保障匿名化加工資料之安全利用，日本個資 

法對施行匿名加工者及處理匿名加工資料者，均以明文禁止其 

不得為回復該當個資之行為。

曰本採此判斷基準之理由為基於匿名加工資料制度設計之意 

旨 ，原本即為謀求匿名加工資料得利用於原特定目的外或提供 

給其他人進行活用，以達到發揮資料庫二次利用價值而合理活 

用個資之目的；故除課予匿名加工者遵守一定之加工原則及方 

法等法定義務外，因考量其對受匿名加工資料提供之第三人，

有 無 組 合 、比對以復原該資料之技術、能 力 ，事實上難以掌握 

或 預 見 ，故不宜立法苛求，而採依一般人及一般事業之判斷能 

力或技術為基準，進行判斷加工匿名個資是否已達不具有特定 

個 人 識 別 性 ，係為較客觀、合理之立法12。對於行政機關在為匿

10參閱個人情報保護法制研究會.園部逸夫、藤原靜雄編集.個人情報保護《解說（第二次改

訂版）_ 頁 95 . g 'j； 5 甘 〇 . 2018 年 。

11宇賀克也.同前揭註5 •頁1 0 0。

12參閱個人情報保護委員會事務局.匿名加工情報八一、/十4尹一^仍利活用促進^：消費者®
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名加工資料處理時，依 同 法 121條 第 1 項 規 定 ，除法令有規定

外 ，不得為識別被作成匿名加工資料之當事人本人，而將之與 

其他資料為組合比對，以保障匿名加工資料之安全性。依同條 

第 2 項規定並課予行政機關應依個人情報保護委員會13規則所定 

之 基 準 ，進行防止有關加工方法之資訊及匿名加工資料浪漏之 

安全維護措施。

此 外 ，有關透明化原則之落實，行政機關在作成匿名加工資 

料 時 ，依 本 法 第 117條 規 定 ：行政機關應將包含作成行政機關 

匿名加工資料所利用個資及匿名加工資料之内容概要，例如匿 

名加工資料之當事人人數，其中包含之資料項目14，記載於個資 

檔 案 薄 中 ，並依同法第 7 5條 第 1 項 ，予 以 公 告 。此是為確保行 

政機關對個資處理之透明化，貫徹利用目的限制原則，讓當事 

人確實掌握自己個資被利用之實態，有利於其行使提供閱覽、

停止利用等權利15。最為特別者，日本對行政機關作成之匿名加 

工 資 料 ，依其個資法第五章行政機關義務等之第五節規定，行 

政機關匿名加工資料檔案得由民間提出利用計畫方案方式申請 

提供以為利用，經行政機關進行資格及要件之審查合格者，以

信頼性確保®両立(：：向忖了 .個人情報保護委員会事務局k 术一卜.頁1 . 20 1 7年 2 月 。

13此為日本為監督個資法之施行•依其個資法第六章所設置之獨立監督機關。

14依個資法施行細則第6 3條之規定。

15宇賀克也.同前揭註5 .頁 5 1 5。
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締結行政契約方式，提供其利用於產業創新等，以發揮個資資

料庫之二次利用價值15 16。

三 、我國條款之問題

1. 「匿名」抑 或 「假 名 」

依前所說明日本個資法之相關規定可知依個資去識別化程度 

之 高 低 ，可 分 為 「假名化加工資料」及 「匿名化加工資料」，前 

者只要加工至該筆資料無從識別特定個人即可，未要求至無法 

回復原狀之程度。而後者則除須加工至無法識別特定個人外， 

尚須至依社會一般人之手段、技術無法將之回復原狀。後者因 

特定個人識別性低，因其利用而損害當事人之風險較小，故而 

可利用於特定目的外，包括行政機關得將匿名加工之個資檔案 

提供給民間利用於產業創新。而前者如有其他資料得組合比對 

即可恢復原狀，故一旦提供給第三人，則被識別出特定個人之 

可 能 性 高 ，故其利用目的被限於機關内之分析、研 究 用 ，以確 

實保護當事人之權益。

對 比 之 下 ，我國系爭兩條款之規定為「資料經處理後」或 

「依其揭露方式」無從識別特定之當事人，再依施行細則第17 

條之解釋性規定，則僅說明以代碼匿名等方式無從識別特定人

15此可參閱范姜真微•檢視行政機關蒐集利用個資之問題及展望.法學叢刊.第25 0期.頁

4 9以下•中華民國10 7年4 月 。
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者 。均 未 充 分 、明確揭示去識別化之方式及標準究竟為「匿名

化 」或 「假名化」 ？換 言 之 ，行政機關或學術研究機構所為之 

「去識別化」須達至何種程度，始 得 稱 為 「無從識別特定當事 

人」，而符合得合法利用高敏性特種資料之要件，或得於原特定 

利用目的外利用於學術研究或統計17?適用法律之人依現行法律 

規定實有無法理解及預見自己所為「去識別化」是否合法之問 

題 存 在 。

又 ，系爭條款中因未如前述日本個資法有關「匿名加工資 

料 」之要件 明 定 有 「無法還原」之 要 件 ，或得將之解為我國係 

採特定個人識別程度較高之「假名化」立 法 。惟再進一步觀察 

系爭條款之規定，則並未要求加工者將該當個資進行去識別化 

後 ，對有關去識別化方法之資訊、因去識別化而遮蔽或删除之 

個人識別因子等，應採取適當且必要之去連結安全管理措施。 

亦未禁止行政機關於處理假名化資料時，不得取得假名化過程 

中刪除之個資，或將假名化個資再與其他資料為組合比對以還 

原 原 個 資 。而形成依本彳条款所為之「去識別化個資」留存有高 

度被還原而識別出特定個人之危險性。甚至因系爭條款僅要求

17即便依法務部之相關函釋對此亦僅說明為，運用各種技術予以去識別化•而依其呈現方 

式•已無從直接或間接識別該特定個人者，即屬非該個人之資料」，法務部法律字第 

10603512680 號函• 106 年 11 月 10 日。
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公務機關或學術研究機構在提供資料時、或揭露時為無從識別

特定當事人即可，從而公務機關間、或學術研究機構間得將蒐 

集所得原始個資，在基於公益之名義下為學術研究或統計而互 

相傳送以為目的外利用，對當事人權利之保護及資料應安全合 

理利用上之維持上顯有缺失。

2 . 判斷基準之不明確

其 次 ，經蒐集或揭露者進行去識別化之個資須「無從識別特 

定當事人」，此應依何人之基準以判斷該當去識別化資料已無從 

識別特定當事人？按 「個人資料」是否具有特定個人識別性， 

原 具 有 「相對性」，蓋能否依資料内容識別出特定個人，往往隨 

保 有 之 個 人 、機關或事業所擁有之資訊技術、蒐集資訊能力，

或與該資料當事人之親疏遠近、有無地緣關係具有連動性，而 

有不同18。故經匿名化加工或假名化加工之資料，是否已符合無 

從識別特定個人之要件？應依何人？以何判斷基準進行判斷？ 

直接關係到有無系爭條款之適用。顯然系爭條款對此亦付之闕 

如 ，即使透過文字亦無法推測出立法之真意。此亦將致使本條 

之適用因法規定要件之不明確，而造成公務機關或學術研究機 

構在適用本條款時，可能因所採判斷基準不同而有違法之風

18宍戸常寿，個人情報保護法制，論究V 2 7 卜，2015年春13號 ，頁 43 , 2015年 4

月。
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險 。

綜 上 ，系爭條款在立法上存有上述二大問題，實 有 違 「法律明 

確 性 」所要求之一般受規範者「可理解性」及 「可預見性」之大原 

則 。

參 、透明化原則及當事人參與權之剝奪

再查與系爭二條款適用上有直接關聯之同法第9 條 第 2 項 第 4 

款 規 定 ，公務機關蒐集非由當事人提供之個資，為 「基於公共利益 

為統計或學術研究之目的而有必要，且該資料須經提供者處理後或 

蒐集者依其揭露方式，無從識別特定當事者」，得免除其告知當事人 

資料來源及同法第8 條應告知之蒐集者名稱、目的、利 用 方 式 ，得 

行使之權利等之義務。故依■上開規定，公務機關基於公共利益為統 

計或學術研究之目的受其他機關提供（性質上為間接蒐集）個資而為 

處理或利用個資時，自蒐集開始即被免除告知當事人之義務，爾後 

利用於當事人未被告知之目的上，即 便 是 「基於公共利益為統計或 

學術研究」之 目 的 ，是否即得理所當然違反個資法立法之透明化原 

則 ，將當事人置身於其個資被他人蒐集、利用之過程外？大有商榷之 

空 間 。又如當事人於其被 I 集 、利用之個資有錯誤、不 完 全 ，或被 

違法利 用 時 ，因自始未被告知自無法，亦不知向何人主張其依個資 

法 第 3 條被保障之請求停止利用、刪 除 等 權 利 ，如此之權利剝奪顯
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然亦致使當事人之資料自主控制權空洞化，不符合個資法立法之意

參照前所介紹之國際上個資保護法制中重要之「透明化原則」及 

「當事人參與原則」，系爭條款對當事人資料自主控制權保護不足之 

處實彰之甚明。

肆 、 利用個人醫療貢料為研究之問題 

一 、個人醫療資料之特性19 * 

1 、高敏感性：

個 人 醫 療 、病歷等資料大部分直接顯現出特定個人之生命、身 心 、 

健 康 等 狀 態 ，此類資料如為他人得任意蒐集或利用，將對該當個人 

造成精神上及心理上傷害或壓力，甚至遭受偏見或被歧視，屬一般 

人不欲為人知之高私密性資料，基於人性尊嚴與人格權之保護，其 

蒐 集 、處理或利用自應予以特別嚴格規範。系爭之我國個資法第6 

條主文將之列為原則上不得蒐集、處理或利用之特種資料，E U之一 

般資料保護規則第9 條亦將建康資料列入特別保護之個資（special 

categories of data) 。而日本個人情報保護法，則在第 2 條新設第 

3 項 將 「病歷」列為特別要顧慮保護之個資2° ，對其處理有較一般個

1 9 參閱增成直美 > 診療情報乃法的保護◦ 研究，成文堂，頁 1 4，2004年 。

其原文為「要配慮個資」。20
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資嚴格之要件。

2 、 共 用 性 ：

現代醫療採專科治療方式，病患自就診查出病因開始治療至復健痊 

癒 ，每一階段往往由不同之醫療機構進行，複數醫事人員參與其中 

協 力 完 成 ，故病患資料須流通於不同之醫療機關及醫師、檢 驗 師 、 

護 理 人 員 、藥劑師等間，共同參考利用以提供適當、有效率之醫療 

服 務 ，並得避免重複檢查、過度或錯誤用藥，提升醫療之安全性。 

然在此流通、共用醫療資料過程中，因有複數機關或人員參與其 

中 ，當事人難以掌握其個資之現況，故如何透明化其過程，不侵害 

其資料自主控權以得到當事人信賴，並防止資料被濫用、竊取或洩 

漏之安全管理措施即十分重要21。

3 、 公 益 性 ‘•

此為個人醫療資料最大及最重要之特色，事實上醫學之進步原即由 

過去許多醫療經驗及病患病歷資料累積而來，現代人所接受之 w 療 

技術或 藥 品 ，常係基於活用前人治驗經驗或研究結果，改 善 、精進 

而 來 者 ；故個人醫療資料因對醫學研究發展為不可或缺有重要參考

2 1 此部份參考日本厚生労働省2012年 9 月 1 2日所公佈「医療分野匕朽汀石 

情報◦ 利活用匕保護® ® 環境整備◦ 态9 方(C関才§ 報告書」，其針對醫療 

領域有關個人資料之特性有作說明。另外，增成直美，同註1 ，頁 14以下亦有 

部份說明。
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價 值 ，較之其他個資具更高公益性。尤以在我國健保覆蓋率極高之 

項 況 下 ，健保主管機關藉由執行職務，透過網路將各特約醫療服務 

機構所蒐集之大量被保險人醫療資料，儲存建置為資料庫，再經電 

腦統計分析，其結果可活用於解析流行疾病成因，採取適當之事前 

預 防 措 施 ，維護國民健康水準，甚至用於發展醫藥產業，或得正確 

掌握醫療資源分配狀況，為制定因應高齡化、少子化健保政策之參 

考 ，在大數據時代個人 W 療資料之南度公盈性‘2越發被南度重視。

二 、 系爭第6 條但書第 4 款之問題

如本意見書前述％療資料具有南度公盈性*在醫學研究上有極向利 

用 價 值 ，尤其 流 行 病 學 （Epidemiology22 23) ，因常係以對一定族群所 

出現之健康問題、特定疾病罹患比率與年齡分布等進行長期觀察， 

調查探究其發生原因與生活習慣、環 境 、飲食等之關連性；或對罹 

患特定疾病之族群比較或追蹤其所接受手術或藥物等治療成效。此 

類型研究須長期蒐集大量研究對象之健康資料或診療記錄作為分 

析 、歸 納 之 材 料 ，始能有所發現，並以研究結果用於預防疾病，或

2 2 樋口範雄，匕7 / ' T  — ̂  t 個人情報保護，現代立憲主義◦ 諸相一高橋和 

之先生古稀記念，有斐閣，2013年 ，頁 252-253。

2 3 在日本將其翻譯為疫學，與臨床醫學（Clinical Research )、實驗醫學 

(Experimental Medicine) 並列為醫學研究三大領域，參閱杉田稔，日本大百科 

全書，https://kotobank.jp/word/疫$-36161，娜覺□期 2015 年 10 月 11 口：陸 

希平，鱗T 英茨對财典•五南，2005年 ，H  304。
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檢驗特定治療方式或藥物之有效性，而改善醫療品質提升公共衛生

24。在 公 害 、藥 害 、生活習慣引起之疾病等，與民眾健康有密切關連 

之流行病研究上，係廣泛被運用之研究方法24 25 26。因其須自某一族群蒐 

集包含病歷、健 康 、檢查等大量醫療個資，進行長期繼續性追蹤分 

析 研 究 ，而健保主管機關所蒐集之被保險人醫療個資，數 量 上 、完 

整性上正符合所需為絕佳之研究材料。然在本款所定要件下當事人 

是否被合理適當保護，防止有人假藉醫學研究名義，濫 行 蒐 集 、處 

理或利用所蒐集之大量個人醫療資料？即須受嚴格之檢視 

1 、去個人識別化要件

如本文 前 述 ，本款所要求之去個人識別化先不問係「假名化」抑或 

「匿名化」其不足處實彰之甚明；再醫學研究有各種類型，某些研 

究如完全去個人識別化將無法完成，須視研究之類型、方法及目的 

決定其去識別化之程度，非可一概而論。觀察日本關於醫學研究即 

針對不同領域各訂有其倫理指針，詳細規範個人醫療資料蒐集、處 

理 之 方 法 、程 序 ，研究機關或人員應遵守之義務，當事人得主張之 

權 利 、並須設置倫理審查委員會對研究計晝之進行審查等監督機制

2 4 日本疫學會編輯，疫学一基礎力、6 学上’亡吣(C ，南江堂，1996年 ，頁 1 。

2 5 津金昌一郎，疫学研究個人情報，学問0 動向，2005年 1 月号，，頁 

58 °

26例如由文部科學省、厚生勞働省、經濟產業省定立之「人奁對才各生命科學、醫學研究(二関

18



2 、告知義務

我國個資法第6 條 第 2 項 規 定 ，依 第 1 項 蒐 集 、處理或利用個人醫 

療 等 資料者，因準用第9 條 第 2 項規定之結果，被免除告知義務。 

換 言 之 ，基於公共利益為統計或學術研究之目的而有必要且該資料 

經提供者處理後或蒐集者依其揭露方式，無從識別特定當事人者， 

免除告知義務。查日本之對人生命科學•醫學研究倫理指針27第 2 條 

第 2 0 項 中 揭 示 ，進行研究者或僅提供既存試料（如過去手術摘取之 

組 織 、抽取之血液等）以供醫學研究者，必須對被研究對象充分說明 

該當研究之目的、意 義 、方 法 ，對其所生之負擔，被預期之結果（包 

含風險及利益），並得到基於自由意思之同意（Informed 

Consent) 。而我國人體研究法第12條 第 2 項規定對個人檢體等個資 

之取得須告知當事人；人體生物資料庫管理條例第6 條特別明定研 

究檢體之取得應以書面告知參與研究對象。再醫療法第 7 9條亦規定 

醫療機構進行人體實驗時，應先取得受試者之書面同意。對照上述 

國内外法規，利用個人醫療資料、病歷之學術研究為何得以不告知 

當事人？係 爭 第 6 條但書第 4 款之規定不僅未尊重當事人之資料自

卞 5 倫理指針」，令和 3 年 3 月 2 3日公布。另 對 。•匕卜铲 z厶 • 阔祈Wi弈(二閉才厶j j #
拐$!.、划:，;1^'.谲21：猫.丨:阯耵u !才 二U 、 丨d l l 商 ⑵  

r 巧倫邛指针■ t W
27此可觀前揭注之「人奁對才冬生命科學、醫學研究(二関r苍倫理指針」
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主控制權，又對研究機關進行之研究未要求其須透明化，更無任何 

監督機制，被濫用之危險性極高。且要件過度粗陋未考量各領域醫 

學研究有不同程度之去識別化個資之需求，實亦未必有利於醫學研 

究 。

哆 人

X ilim
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