
會議名稱 《健康資料法規治理與公民信任》

會議時間 112年11月20日（一）10:00-12:30

會議地點 國立臺灣大學醫學院203討論室

擬邀人數 30人

指導單位 衛生福利部醫事司

主辦單位 臺灣健康資料治理暨領航聯盟辦公室
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出席人次：14人 | 引言人：李雅萍首席法律研究員(資策會法研所)

Reference:李雅萍首席法律研究員簡報

個人資訊自主權  隱私保護

多元循環回饋機制  公益/利他主義

完善法規及獨立監理機制

配套
機制

資料生命週期管理

 當事人之自主權  資料利用結果/成果回饋當事人

 商業運用利益回饋

 資安防護

 獨立監理機制  FAIR歐盟數據治理原則(可搜尋Findable、可近用Accessible、

可互操作Interoperable、可再利用Reusable)

 巨量資料之儲存、運算  國際傳輸
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貴賓致詞

《健康資料法規治理與公民信任》焦點座談會



《臺灣健康資料治理與生物資料庫運作》南部場次座談會

致詞貴賓
劉越萍司長



引言



李雅萍

首席法律研究員兼資深研究協理

財團法人資訊工業策進會/科技法律研究所

2023.11.20

健康資料法規治理與公民信任



引言大綱
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1 緣起

2 當事人知情同意

3 憲法法庭的底線

4 可信任的治理模式



健康資料=原油

探勘→開採→提煉→各式各樣應用與產品

取得健康資料之來源

人體研究

Biobank

衛生福利資料/我國特有全民健保資料庫

當事人同意

個別PI使用→大規模商業使用

次世代經濟的原油
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No Data, No AI



取得健康資料之法律依據
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人體研究法
當事人同意(特定目的)

計畫使用
計畫結束後銷毀

中研院/臺灣癌症登月計畫
中研院/臺灣精準醫療計畫

國科會/健康大數據計畫
衛福部/癌症轉譯研究計畫

人體生物資料庫
管理條例

當事人同意(概括)

開放使用
永久保存

全國37家人體生物資料庫
整合平臺

2023.11

修正草案報院

全民健康保險法 憲法法庭判決

個人資料保護法
§ 6Ⅰ但④

公務機關或學術研究機構
基於醫療、衛生或犯罪預防目的
為統計或學術研究而有必要
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

憲法法庭判決

§ 6Ⅰ但 當事人同意

法律依據 運作機制 立(修)法



基本前提：知情+自主決定

方式 書面vs.電子/數位

範圍 特定vs.概括/廣泛

及時 數位vs.動態同意

當事人知情同意
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法律規定書面同意，得否以電子形式為之？

現
行
法

【個資法第6條第1項但書第6款】
有關病歷、醫療、基因、性生活、健康檢查及犯罪前科之個人資料，不得蒐集、處理或利用。但有下列情
形之一者，不在此限：
六、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。

【個資法施行細則第14條】
本法第6條第1項但書第6款所定當事人書面同意之方式，依電子簽章法之規定，得以電子文件為之。

【電子簽章法第4條第2項】
依法令規定應以書面為之者，如其內容可完整呈現，並可於日後取出供查驗者，經相對人同意，得以電子
文件為之。

主
管
機
關
函
釋

【經濟部100年10月27日函】
同意書雖係以電子方式為之，倘足以確認當事人之意思表示，並有可為證明之方式，即具有個資法「書面
同意」之效力。

【法務部103年7月7日函】（參照經濟部函釋）
同意書雖係以電子方式為之，倘足以確認當事人之意思表示，並有可為證明之方式，即具有個資法「書面
同意」之效力。

【衛福部107年4月3日函】
敏感個資非屬排除電子簽章法適用之項目，併參酌個資法施行細則第14條，如有電子簽章法第4條之適用，
其內容可完整呈現，並可於日後取出供查驗者，經相對人同意，得以電子文件為之。

修
法

【醫療機構電子病歷製作及管理辦法111年7月18日增訂第20條】
依本法或其他醫療法規規定，應以書面同意且併同病歷保存之文件，得依電子簽章法之規定，以電子方式
為之；並得應相對人要求，交付紙本或以電子方式提供。
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動態知情同意：利用資訊平臺，建立研究者與參與者雙方的追蹤管道，讓研究者可以更容易
觸及參與者，便於在日後更新、追加知情同意條款，並且促進雙方互動。

 動態知情同意的優點來自於彈性與時效性。 增加研究者的程序負擔與成本。

 隨著法律政策的更動，同意範圍可以因應
調整、更新，即時符合最新、最高的倫理
規範。

 再次取得同意，在實務上不無阻礙，最常
見的問題是參與者沒有回應，可能因為一
時忙錄或種種因素而疏於答覆，最終導致
部分資料或檢體無法使用。

 提升參與者對於研究計畫的參與感，有助
於參與者對研究計畫的了解與掌握。

 持續追蹤、要求參與者更新同意內容，亦
可能造成部分參與者的困擾。

 可以因應個體考量，對個別參與者或特定
的研究計畫量身訂做更明確的同意範圍，
進一步提高對參與者的尊重。

 動態知情同意的技術，建立於網路與科技
裝置之上，預設參與者都有使用網路、操
作軟體的能力；然而，隨著研究對象而異，
參與者未必都有條件、有能力操控動態知
情同意。

 所有連繫過程都有系統化的記錄，有助於
事後確認與追蹤。

動態知情同意
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（資料來源：台灣學術倫理教育資源中心）



 AI卓越中心(AI Center of Excellence, AICoE)

 AI人文法制基礎環境建置計畫-個資權利管理系統

醫療影像之巨量資料建立與應用研究專案計畫-當事人
動態同意機制

……

科技計畫已執行之動態同意
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計畫結束，執行報告存參？



要談公民信任之前

政府憑什麼/做了什麼
讓公民信任？
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健康資料治理－憲法法庭的底線
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 個資保護之獨立監督機制
 個資法第1條之1：本法之主管機關為個人資料保護委員會。

（2023.5.31修正公布；施行日期由行政院定之）

 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、方式、組織上及程序上之監督防護機制

 當事人得請求停止利用
 請求停止及例外不許停止之主體、事由、程序、效果等

規範內涵

 法律保留原則

 制定專法或修正相關法律

規範形式



相關立(修)法最新進度

人體生物資料庫管理條例(修正草案)

2023.02預告

2023.11報院

全民健康保險資料(目的外利用)專法健

研議中

 AI專法

尚待觀察

修正重點

增定生物資料：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。

明定整合平臺。
明定同意書得以電子文件
為之。

巨量生物資料研究之管理
與監督
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資料
不離部

大規模
商業使用

跨庫串接
與整合

實體隔離
獨立空間

【 36th MIC FORUM Fall 】數位趨勢展望
2035社會調適議題前瞻思考



可信任的治理模式
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配套機制

 獨立監理機制

 FAIR(參考歐盟)
可搜尋Findable

可近用Accessible

可互操作Interoperable

可再利用Reusable

 資安防護

 巨量資料之儲存、

運算
目前以PB計

未來量子時代

 國際傳輸

 隱私保護

 當事人之自主權

 資料利用結果/成

果回饋當事人

 公益/利他主義

 商業運用利益

回饋

 其他…
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報告完畢



綜合討論
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