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問題

問題：依德國個資法規定，假名化的特種個
資就可以無需其他法律基礎進行學術研究的
資料處理？

咁安捏？ 係金勒！



問題

問題：依德國個資法規定，假名化的特種個
資就可以無需其他法律基礎進行學術研究的
資料處理？

德國個資法的地位為何？
學術研究與個人資訊隱私之間的衡量，在個
資法中已經決定



結論
德國個資法的地位
1.德國個資法第27條作為歐盟個人資料保護規則第9
條第2項第j款開放條款的規定

2.當沒有其他特別法的適用時，才會適用德國個資法
第27條

3.德國個資法第27條僅處理允許性（允許特種個資的
學術研究目的處理）。並未處理合法性基礎的問題。

4.合法性基礎仍然需要回到歐盟個人資料保護規則第6
條
 學術研究的目的之公益與限制人民的基本權之間，仍

然需要衡量、當然也就仍然需要有合法性基礎
 並沒有因為學術研究的目的，法律保留就全面棄守



允許性要件

合法性要件

特種個資的處理
特種個資的蒐集、處理、利用原則禁
止

例外允許（§ 9 Abs. 2 -4 DSGVO）

資料處理的合法性基礎（§ 6 DSGVO）



以學術研究為目的之特種個資處理

允許性要件

•同意
•歐盟法或成員國法規範並無禁止特種個資的處
理



以學術研究為目的之特種個資處理
允許性要件
•同意
•有效的同意必須要符合歐盟個人資料保護規則第4條，第7條以及第
8條（Art. 4 Nr. 11, Art. 7 und Art. 8 DSGVO）等的規
範。
•德國醫學資訊科學、生物統計學和流行病學學會（Deutsche 

Gesellschaft für Medizinische Informatik, 

Biometrie und Epidemiologie (GMDS)）草擬的「歐盟個人
資料保護規則對於同意的要求」（EU DS-GVO: Anforderungen 

an eine Einwilligung ）合法性要件(Art. 6 DSGVO）



以學術研究為目的之特種個資處理

允許性要件

•同意
•歐盟法或成員國法規範並無禁止特種個資的處
理

無同意，依據法規得對特種個資的研
究資料處理之允許



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許

歐盟個人資料保護規則第9條第2項第j款
根據會員國法律規定，為公益目的、科學或歷史研究目的、統
計目的而有必要，且敏感個資之處理與該等目的之達成係合乎
比例，並依據第89條第1項規定提供足以保護個資當事人基本權
益之適當保護措施，以尊重個資保護權利之核心。

1.特種個資為了學術研究的目的之使用，
2.歐盟或內國法具有對特種個資處理的規範
3.該規範與所追求的研究目標存在有合適性的關係（im

angemessenem Verhältnis）
4.該法規範遵循歐盟個人資料保護規則的要求
5.該法對個資主體的基本權與利益有特別保護措施的規範
6.資料處理的必要性



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許：
德國

由於歐盟個人資料保護規則第9條第2項第j款 以及歐盟
個人資料保護規則第9條第4項屬於開放條款，因此各會
員國可以進行補充的規定

德國個人資料保護法第27條
特殊領域的法規範



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許：
德國
特殊領域的法規範
聯邦
− 有關臨床試驗（Klinische Prüfung）的規範，如：藥事法
AMG, 醫療器材法MPG；
− 器官移植法（Transplantationsgesetz，§ 14 Abs. 2a, 
§ 15g Abs. 2 TPG)
− 有關放射性物質、輻射、Ｘ光的規範（Radioaktive Stoffe, 
ionisierende Strahlung, Röntgenstrahlung），例如：
輻射防護條例StrlSchV；
− 依社會法典的社會資料（Sozialdaten）（§§ 287, 303e 
SGB V, § 206 SGB VII, §§ 67b Abs. 3, 67c Abs. 2 
Nr. 2, Abs. 5, 75 SGB X, § 98 SGB XI）



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許：
德國德國

特殊領域的法規範
聯邦，例如：
基於研究目的對醫療保險的資料的處理，規定在社會法典第5編第303e條（§ 303e SGB 
V）。社會法典第5編有關於一般醫療保險的規定，其中第303a條到第303e條除了規定了資
料傳輸與資料處理的程序，還列出誰應承擔費用、誰被允許處理這些資料以及基於何種目的。

社會法典第5編第303e條第1項（§ 303e Abs. 1 SGB V）
允許進行資料處理的對象：如醫療保險公司（Krankenkassen）及其協會（Verbände）、
聯邦醫療保險醫師社團（Kassenärztliche Bundesvereinigung）、醫療保險社團
（Kassenärztlichen Vereinigungen）、德國醫師公會（Bundesärztekammer）、
德國醫療院所協會（Deutsche Krankenhausgesellschaft）、主管之聯邦或各邦機
關、大學以及得以獨立進行學術研究的機構等，對社會資料進行處理。

以研究為目的的資料處理的允許：
同條第2項則肯認社會資料處理得基於研究目的為之，特別是對較長時間的縱向分析、處理
過程或照護事件的研究分析（Forschung, insbesondere für 
Längsschnittanalysen über längere Zeiträume, Analysen von 
Behandlungsabläufen oder des Versorgungsgeschehens）（§ 303e Abs. 2 
SGB V）



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許：
德國

特殊領域的法規範
聯邦
各邦
柏林邦醫療院所（Krankhausgesetz）法第25條第1項的
規定（§ 25 Abs. 1 S. 2 Nr.1-4 LKG），當：
病患的保護利益與研究項目並未衝突，且無商業使用時，醫
師得將在其專業或醫療機構處理的病患資料用於自己的學術
研究項目，
無法取得當事人同意，且病患的利益並未受到侵害
執行研究項目的公眾利益遠超過病患的保密利益
醫院蒐集與儲存的病患資料已被匿名化（anoymisieren）



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許：
德國

特殊領域的法規範
一般性的個資法（德國個人資料保護法第27條）
德國個人資料保護法第27條第1項規定：
不同於歐盟個人資料保護規則第9條第1項的規定，歐盟個人資料保護

規則第9條第1項意義的特種個資處理，亦允許在未經同意而基於學術

研究或歷史研究目的，或者統計目的下為之，若基於這些目的的處理

是必須的（erforderlich），且資料管理者對資料處理的利益明顯

大於當事人排除處理的利益時。資料管理者應依本法第22條第2項第2

句提供合適且具體的措施以維護當事人的利益。



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許：
德國

一般性的個資法（德國個人資料保護法第27條）
德國個人資料保護法第27條第3項規定：
除第 22 條第 2 款中提到的措施外，基於學術或歷史研究目的或基

於統計目的，而對歐盟個人資料保護規則第9條第1項特種個資的處理，

應予匿名，若此（匿名）基於研究或統計目的是可能的。但當事人有

與之相反的正當利益時，不在此限。此之前，具有人或事物關係的個

別資料，而得歸於特定或可得特定之人的特徵，則必須單獨存儲。個

別資料僅得於研究或統計目的所必要時，始得加入合併。



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許：
德國

一般性的個資法（德國個人資料保護法第27條）
德國個人資料保護法第27條第2、3項規定
特種個資的處理得在未經當事人同意的情況下處理，若：

基於學術或歷史研究目的或統計目的

必要性的存在

資料處理利益明顯大於當事人的利益

合適且具體的措施以維護當事人的利益——＞特種個資的匿名

（anonym）：if possible



基於學術研究目的，不需同意的個資處理允許

歐盟個人資料保護規則第9條第2項第j款

1.特種個資為了學術研究的目的之使用，
2.歐盟或內國法具有對特種個資處理的規範
3.該規範與所追求的研究目標存在有合適性的關係（im

angemessenem Verhältnis）
4.該法規範遵循歐盟個人資料保護規則的要求
5.該法對個資主體的基本權與利益有特別保護措施的規
範

6.資料處理的必要性



疑問
歐盟個人資料保護規則第9條第2項第j款

該法對個資主體的基本權與利益有特別保護措施的規範：

歐盟個人資料保護規則第89條第1項規定：基於學術研究目的
之資料處理，在現存的技術及組織上的方式、措施，資料主體
之權利應受到符合本法的適當保障，尤其是資料最少蒐集的原
則。為了達成保障資料主體，在得以實現研究目的之情況下，
應盡可能的將資料假名化。

歐盟個人資料保護規則第89條第1項僅提及假名化，而德國個
人資料保護法第27條則更提到匿名。

為何？
某種程度再要求（宣示？）提高資訊安全的程度



以學術研究為目的之特種個資處理
允許性要件

•同意
•歐盟法或成員國法規範並無禁止特種個資的處理
•特種個資為了學術研究的目的之使用
•歐盟或內國法具有對特種個資處理的規範
•該規範與所追求的研究目標存在有合適性的關係
•該法規範遵循歐盟個人資料保護規則的要求
•該法對個資主體的基本權與利益有特別保護措施的規範
•資料處理的必要性

•容許性要件（Art. 6 DSGVO）

德國國內法的規定
• 特別領域的規範
• 德國個資法第27條
1. 基於學術或歷史研究目的或統

計目的
2. 必要性的存在
3. 資料處理利益明顯大於當事人

的利益
4. 合適且具體的措施以維護當事

人的利益



在施打疫
苗範圍內
的蒐集個
資的同意

書

這屬於敏
感個資

哪些個資
會被處理



為了學術
研究目的
處理

允許性：假名化個資的研究目的基於 Art. 9 abs. 2 lit. j DSGVO 以及§ 27 BDSG 還有 § 75 
SGB X會被進行敏感性個資的處理
合法性要件：同意（Art. 6 DSGVO）



結論
德國個資法的地位
1.德國個資法第27條作為歐盟個人資料保護規則第9
條第2項第j款開放條款的規定

2.當沒有其他特別法的適用時，才會適用德國個資法
第27條

3.德國個資法第27條僅處理允許性（允許特種個資的
學術研究目的處理）。並未處理合法性基礎的問題。

4.合法性基礎仍然需要回到歐盟個人資料保護規則第6
條
 學術研究的目的之公益與限制人民的基本權之間，仍

然需要衡量、當然也就仍然需要有合法性基礎
 並沒有因為學術研究的目的，法律保留就全面棄守



感謝聆聽
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