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全民健康保險資料研究利用與停止利用申請作業及
管理要點 
第一章 總則 

一、 為規範全民健康保險保險人(以下稱保險人)辦理全民健康保險資料

(以下稱健保資料)特定目的外利用之申請、審查、利用作業，及憲法

法庭一百十一年憲判字第十三號所揭示當事人得申請停止健保資料

為特定目的外利用之權利保障事項，特訂定本要點。 

二、 本要點所定提供特定目的外利用之健保資料，其種類如下： 

（一） 承保資料：保險對象之投保身分、薪資級距、投保地點及其他

投保資料。 

（二） 醫療服務資料：保險對象就醫與用藥紀錄、醫學影像、病理報

告、檢查與檢驗結果、重大傷病狀態及其他醫療服務申報資料。 

第二章 申請及審查 

三、申請特定目的外利用健保資料，應以促進醫學研究發展之目的為限。 

申請者為醫療機構、學術研究機構、大學及受政府機關委託之大

學、法人、機構（以下併稱申請機構），其資格如下： 

（一） 醫療機構：教學醫院及具有特殊專長經保險人同意之醫療機構。 

（二） 學術研究機構：以從事學術研究為主要業務，並依法設立或登

記之法人、機構。 

（三） 大學：依法設立之大學及屬大學教育階段之軍警校院。 

（四） 受政府機關委託之大學、法人、機構： 

1. 大學：符合前款規定者。 

2. 法人：全國性財團法人及政府捐助之財團法人。 

3. 機構：符合第一款之醫療機構及第二款之學術研究機構。 

政府機關(構)、行政法人及前項申請機構提出申請時，應檢附研

究或試驗計畫經法定人體研究倫理審查委員會或人體試驗委員會審

查通過之證明文件。 

四、 政府機關（構）、行政法人及申請機構（以下併稱申請者）申請特定

目的外利用健保資料，應填具申請書，並檢附特定目的外利用計畫

(以下簡稱計畫)及前點第三項證明文件，向保險人提出。 
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前項申請書、計畫之內容及格式，規定如附件一。 

五、 前點所定申請書、計畫或應檢附之文件、資料，有欠缺且得補正者，

保險人應通知申請者限期補正；屆期未補正或經補正仍不符合規定

者，不予受理。 

六、 保險人受理第四點第一項之申請後，應召開審查會。 

審查會於前項審查期間，必要時，得請申請者說明研究目的、檔

案需求、費用計算及其他相關事項。 

七、 審查會置委員十一人至十五人，由保險人邀集不具民意代表身分之

專家學者、公民團體、社會公正人士及政府機關（構）代表組成審查

會參與審查；其中專家學者、公民團體及社會公正人士不得少於總數

二分之一；任一性別，不得少於總數三分之一。 

審查會召開會議，委員應親自出席，且應有委員二分之一以上之

出席，始得開會，並有出席委員二分之一以上同意，始得決議。 

八、 審查會委員有關利益迴避，依行政程序法規定辦理。 

九、 審查會於審查第四點之申請時，其基準如下： 

（一） 申請利用者，符合第三點所定資格及條件。 

（二） 健保資料利用種類、數量及方式之合理性、正當性及可行性。 

（三） 健保資料利用所生結果之再識別風險。 

（四） 資訊安全保障之周延性。 

（五） 計畫之參與人員，其專業適格性。 

（六） 無損害他人權益。 

（七） 無違背法令或社會善良風俗。 

十、 審查會於審查時，得邀請相關專業領域之專家學者以書面或列席，提

供諮詢意見。 

十一、 審查會審查通過者，由保險人就核准之計畫、應繳納之費用及其他

相關事項，以書面通知申請者。 

前項應繳納之費用，由保險人依規費法之規定，訂定收費標準。 

十二、 經依前點第一項核准之計畫，有修正、變更或展延之需要時，其申

請、審查及核准，準用本章之規定；申請書之內容及格式，規定如

附件二、附件三。 
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十三、 經依第十一點第一項核准之計畫，申請者利用健保資料，應遵行下

列事項: 

（一） 不得逾越使用期限。 

（二） 計畫之參與人員應簽署保密切結書；其內容及格式，規定如

附件四。 

（三） 計畫之參與人員申請攜入使用特殊統計分析軟體時，應填

具聲明書，確保其合法及安全性，並經保險人確認後，始得

至服務作業區進行作業。 

第三章 資料處理、攜出之管理 

十四、 經依第十一點第一項核准之計畫實際資料處理人員，應遵行下列

規定： 

（一） 應於指定之服務作業區為之。 

（二） 對於軟、硬體設備之使用，應負善良管理人之注意義務，不

得逕予變更、轉換、錄製、移動、破壞或改變現況。 

（三） 進出服務作業區，全程應攜帶保險人核發之證件。 

（四） 不得自行攜入可識別之個人資料、醫療紀錄或醫療機構之

相關資訊。 

（五） 服務作業區內禁止飲食，管制攜入紙筆，嚴禁攜入手機或其

他行動裝置、攝（錄）影機、筆記型電腦、隨身碟及各類可

攜式設備及儲存媒體。 

（六） 不得攜帶危險物品，且攜帶之所有物品，應放置於服務作業

區外之置物櫃。 

（七） 對保險人提供之資料，不得自行與其他資料進行檔案間串

連之資料分析。 

十五、 依前點規定操作處理所得資料，應經保險人指定專人審查後，始得

攜出。但有下列情形之一者，不得攜出： 

（一） 與核准計畫不符。 

（二） 含原始檔之檔案、模型及參數。 

（三） 含可識別個人身分之資料。 

前項攜出之資料，保險人得以傳輸或其他方式提供。 
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十六、 申請者於利用計畫執行完畢後，應將其利用結果報告提供予保險

人；其內容及格式，由保險人公告。 

第四章 當事人停止特定目的外利用權 

十七、 資料當事人得向保險人申請停止其健保資料之特定目的外利用。 

前項申請停止特定目的外利用，應填具申請書，並檢附身分證

明文件影本。申請書之格式、內容及申請停止利用之種類與範圍，

如附件五。 

第一項申請除有下列情形之一者外，保險人應予註記，並通知

當事人申請結果： 

（一） 申請之資料，非第二點所定之健保資料。 

（二） 申請停止利用之健保資料，未包括當事人之資料。 

（三） 非由當事人本人申請。 

（四） 依其他法律規定，保險人有提供之義務。 

（五） 其他法令另有規定。 

保險人認申請資料有欠缺者，應通知當事人限期補正；屆期未

補正或補正不完備者，不予受理。 

保險人應自申請資料完備之翌日起三十日內，核准及註記不

得提供特定目的外利用，並將註記、註記日期及註記停止利用之健

保資料種類、範圍，通知當事人、法定代理人、監護人及輔助人。 

十八、 停止特定目的外利用，應自註記日起發生效力。 

前項停止效力，不溯及既往。 


