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AI AND PRIVACY 
 AI/ML: as much training data as possible vs.  data minimisation. 

 Secondary use of data (資料二次利用)

- Consent models? (同意範圍)

- De-identification? (去識別化)

 Commercial Access: PPPs model (商業近用、產學合作)

 Transparency + Accountability ? (透明性、可課責性)

 Privacy Impact Assessment (PIA)-- from data security to fairness and

accuracy? (隱私影響評估)



馬賽克理論
(MOSAIC THEORY )

乍看之下微不足道、瑣碎的圖案，
但拼聚在一起後就會呈現一個寬廣、
全面的圖像。

個人對於零碎的資訊或許主觀上並
沒有隱私權遭受侵害之感受，但大
量的資訊累積仍會對個人隱私權產
生嚴重危害。

 Profiling: 鑲嵌式的深描剖繪



CONTEXTUAL CONCEPT OF PERSONAL DATA

 Non-personal Data

 Personal Data ?? 



個人資料保護法
何謂個人資料?

姓名、出生年月日、ID、指紋、職業、婚姻、教育、病歷、醫療、
基因、健康檢查、聯絡方式、社會活動 etc. + 其他得以直接或間接
方式識別該個人之資料。(Q: 是否具識別該特定個人之可能性?)

保護範圍?

目的特定原則: 個人資料之蒐集、處理與利用，不得逾越特定目的
之必要範圍 (§5)。

區分敏感性個資與非敏感性個資

敏感性個資 (醫療、基因、健康檢查) : 原則不得蒐集處理或利用，
例外允許 (§6)。



敏感性個資之蒐集處理或利用(§6但)

法律明文規定。

公務機關執行法定職務或非公務機關履行法定義務必要範圍內，且事前或
事後有適當安全維護措施。

當事人自行公開或其他已合法公開之個人資料。

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經蒐集者依其揭露方式無從識別特
定之當事人。 (Q: 業界?  去識別化標準? )

為協助公務機關執行法定職務或非公務機關履行法定義務必要範圍內，且事
前或事後有適當安全維護措施。

經當事人書面同意。但逾越特定目的之必要範圍或其他法律另有限制不得僅
依當事人書面同意蒐集、處理或利用，或其同意違反其意願者，不在此限。



發文單位：法務部

發文字號：法律字第 10703512280 號

發文日期：民國 107 年 09 月 04 日

資料來源：法務部法規諮詢意見

相關法條：個人資料保護法第 2、6、15、19 條（104.12.30）

要 旨：公務機關將所收載醫療影像資料上之特種個人資料進行去識別化處理如符

合個人資料保護法第 6  條第 1  項但書之規定，應可認並未逾越原先蒐

集之特定目的，而得依據原先蒐集時之同一合法事由為之，而去識別化後

如可認非屬個人資料，則後續提供外界利用，自無個人資料保護法適用

主 旨：有關貴署參與國家發展委員會推動之「亞洲．矽谷試驗場域計畫」，規劃

執行健保醫療影像倉儲建置與人工智慧應用，未來擬開放去識別化之醫療

影像資料供外界應用，其中涉及個人資料保護法之解釋適用疑義乙案，復

如說明二，請查照參考。



DE-IDENTIFICATION
去識別、無從識別、去連結 vs. 匿名化 (Q: 是否無回溯可能性?)

 Big data challenges.. 

 USA: HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act ) 

     - removal of 18 identifiers: deemed to be not personal data

 EU GDPR: Pseudonymised (假名化) data: still personal data

     - NOT a valid legal basis for processing data

 TW: standard not clear– suggestion: privacy impact assessment (PIA) + Data 
Access Committee 



EU: PSEUDONYMIZATION AND ANONYMIZATION
假名化及匿名化

They are just safeguards (安全維護措施) and conditions for processing, not a legal base (非為處理資
料之合法充足條件)

Pseudonymization (假名化，去識別): 

personal data can no longer be attributed to a specific data subject
without the use of additional information (e.g. a key or encryption code)

(如掌握其他資訊，如金鑰，則仍可連結)

(GDPR:假名化後之資料仍是個人資料)

Anonymization (匿名化，去連結): 

the data subject no longer identifiable (無從識別)



EU GDPR Article 9 (2) (j) &(g)
Necessary for 
-archiving purposes in the public interest
(公共利益之建檔目的) 

-scientific or historical research purposes or 
statistical purposes

(科學、歷史或統計研究)

-substantial public interests

(重要公共利益)

EU GDPR PROCESSING SENSITIVE DATA WITHOUT 
CONSENT 

不需取得同意處理敏感性個資之例外

on the basis of Union 
or Member State law
 (法律保留原則) 

Safeguards 
(Article 89)

(適當安全維護措施
ex: 資料去識別)



EU GDPR ARTICLE 6 (4): 
資料二次利用之兼容性判斷

 Any link between the original and new purpose (原始目的與進階目的之連結)

 The context in which the personal data have been collected (蒐集資料之背景，
考量資料主體與資料控制者間的關係)

 Nature of the personal data, in particular whether special categories of (sensitive) 
personal data are processed (資料性質；是否為敏感資料)

 The possible consequences of the intended further processing (進階處理可能對資
料主體造成之後果)

 The existence of appropriate safeguards, which may include encryption or 
pseudonymisation. (適當保護措施，如加密或假名化)





111憲判字第13號判決

個資法第六條第一項但書第四款: (V)

健保法 79、80條: 欠缺健保資料提供目的外利用之明確機制:  (X)

個資法欠缺獨立監督機制，有違憲之虞。

 三年內立法或修法補正: 若逾其未完成，當事人可請求停止利用

未立即宣告禁制資料釋出

隱私保護 vs 研究之公益性: 平衡



111憲判字第13號判決 II

個人健康保險資料得由中央健康保險署以資料庫儲存、處理、對外
傳輸及對外提供利用之主體、目的、要件、範圍及方式暨相關組織
上及程序上之監督防護機制等重要事項等，因為欠缺明確規定，不
符法律保留原則而違憲。

衛生福利部中央健康保險署就個人健康保險資料之提供公務機關或
學術研究機構於原始蒐集目的外利用，由相關法制整體觀察，欠缺
當事人得請求停止利用之相關規定而違憲等。





人體研究法
人體研究：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。(第四條)

去連結：指將研究對象之人體檢體、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。(第四

條)



人體研究法 (第十四條)

研究材料於研究結束或第十四條第一項第八款所定之保存期限屆至後，應即

銷毀。但經當事人同意，或已去連結者，不在此限。

使用未去連結之研究材料，逾越原應以書面同意使用範圍時，應再依第五條、

第十二條至第十五條規定，辦理審查及完成告知、取得同意之程序。

未去連結之研究材料提供國外特定研究使用時，除應告知研究對象及取得其

書面同意外，並應由國外研究執行機構檢具可確保遵行我國相關規定及研究材

料使用範圍之擔保書，報請審查會審查通過後，經主管機關核准，始得為之。







我國人體生物資料庫相關法規
人體生物資料庫管理條例 (2010)

人體生物資料庫資訊安全規範

人體生物資料庫商業運用利益回饋辦法

人體生物資料庫設置許可管理辦法

人體研究法 (2011)

研究用人體檢體採集與使用注意事項 (2002)

個人資料保護法 (2012)



人體生物資料庫管理條例修正草案 (2023)

 生物資料庫: 指為生物醫學研究之目的，以人口群或特定群體為基礎，
蒐集生物資料、生物檢體或衍生物，提供生物醫學研究、藥品與醫療器
材研發、醫用軟體及其他生物科技研發運用之需要，以非去連結方式保
存之資料庫。

生物資料: 指人體基因、生物標記、醫學影像、健康紀錄及源自生物檢
體之數據、資料及資訊。 (擴大生物資料之定義範圍)

生物資料整合平台: 指整合各生物資料庫或其他依法蒐集、處理之生物
資料、生物檢體，進行串聯、提供運用機制之平台。 (給予整合平台法
源依據)



WHAT IS A BIOBANK? 
 Tissue Bank? 

 Data Bank? 

人體生物資料庫管理條例 (§ 3 VI)

生物資料庫：指為生物醫學研究之目的，以人口群或特定群體為基礎
，內容包括參與者之生物檢體、自然人資料及其他有關之資料、資訊
；且其生物檢體、衍生物或相關資料、資訊為後續運用之需要，以非
去連結方式保存之資料庫。

 Biobank: “Sample” + “Data” ?? 

 Biobank 2.0: Sample or Data 







人體生物資料庫管理條例修正草案 (2023)

 § 22: 生物醫學研究以人口群、特定族群為基礎，或基因研究達定規

模者，其檢體，生物資料、不得取自非依本條例設置之生物資料庫

或整合平台。

基因研究達一定規模者，於本條例修正之條文施行前，已依人體研

究法或其他法律規定取得之生物資料、生物檢體，應自本條例修正施

行之日起一年內，移轉至依本條例設置之生物資料庫，使得繼續運用。

 前項生物資料、生物檢體移轉至生物資料庫時，得免適用第十二條

第一項書面同意之規定。



基因資料傳輸與雲端儲存

 是否屬國際傳輸?

判斷標準?

雲端儲存空間於境內或境外?

公共雲或商業雲?

是否允許資料下載? 或僅能於雲端運算?

建立信任研究環境 (Trusted Research Environments，TREs)



大數據、資料探勘、研究申請

(實作規範)









三、本院與本院研究人員的權益
10.是否有院外人員使用本院病歷資料？【例如：本校系院所之師生、校外學研機構或廠商，
或使用廠商提供的雲端運算服務。】
□否
□是，請續填10.(1)~(3)。
10 (1)研究成果的歸屬：研發成果商品化時智慧財產權益之歸屬？
請說明：
___________________________________________________________________________。

(2)研究成果回饋方式為何？
請說明：
___________________________________________________________________________。

(3)是否已簽署合作研究合約或產學合作研究合約，約定智財權益的分配及成果保密義務，
其相關約款為何？
□是，已簽署合作研究合約或產學合作研究合約，請檢附文件，相關約款記載於第___頁。
□否，預計何時簽署合約或其他說
明:_____________________________________________________ 
申請人簽章 計畫主持人：單位主管：



            
           
            THANK YOU FOR YOUR ATTENTION 
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