
 

「聯合國2017年年度隱私報告聚焦政府監督行為」

　　聯合國人權理事會(Human Rights Council)於2016年3月8日依據28/16號「數位時代下之隱私權」(Right to Privacy in the Digital Age)決
議，設立隱私特別報告員(Special Rapporteur on Privacy, SRP)，專責調查各國隱私保護情形並每年定期向人權理事會和聯合國大會提交隱
私報告(Report of the Sepcial Rapporteur on the right to privacy)。

　　2017年年度隱私報告(A/HRC/34/60)於2月24日提出，報告除延續第一年報告中所列出的五大隱私優先課題 (跨國界隱私認知、安全與監
督、巨量資料與開放資料、健康資料、企業擔任資料管理者議題等)，主題聚焦於「情報蒐集」行為的監督，將政府監督行為歸類為十項：

1. 基於使用國際化、標準化的術語和語言而有監督必要；
2. 基於了解國家體系、體系比較之監督必要，以秘密(secretive)或公開形式進行；
3. 促進、保護基本人權之相關措施；
4. 保障與救濟措施(隱私特別報告員建議採國際性層次)；
5. 責任與透明度；
6. 為蒐集、討論實務實踐狀況；
7. 對政府監督行為之進一步討論；
8. 尋求與公民溝通管道；
9. 基於放寬安全部門、執法機關秘密性監督之必要；
10. 基於對政府監督議題之公共論壇需求。
　　期中報告對現階段政府監督行為以隱私友善(privacy-friendly)立場出發，總結後續推動方向如下：

1. 為何民粹主義(polulism)、隱私兩議題與安全議題會產生衝突；
2. 國家如何透過監督情報增進隱私保護；
3. 誰有權主張隱私權，隱私權的普世性(universality)於政府監督行為具特別意義；
4.  隱私權如何透過內國法、國際法的推動而更加落實；
5.  透過更廣泛討論，關於監督的法律文件及相關國際法規範可期待成熟發展。
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相關連結

製造業及技術服務業個資保護及資安落實－經濟部工業局112年企業個人資料保護暨資訊安全宣導說明會→
【已額滿】2023科技研發法制推廣活動—科專個資及反詐騙實務講座→
供應鏈資安國際法制與政策趨勢分享會→
【實體】數位發展部數位經濟相關產業個資安維辦法說明會（南部場）→
【線上】數位發展部數位經濟相關產業個資安維辦法說明會（南部場）→
商業服務業個資保護宣導說明會→
【實體】2024科技研發法制推廣活動— 科專個資及反詐騙實務講座→
【直播】2024科技研發法制推廣活動— 科專個資及反詐騙實務講座→
數位發展部數位產業署113年資訊服務業者個資安維辦法宣導說明會→
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瑞士諾華藥廠針對數間印度學名藥廠之ANDA申請程序，提起專利侵權訴訟

　　瑞士諾華藥廠成立於1996年，為全球前十大藥廠之一，其首創新藥Entresto，係作用於心臟神經內分泌系統，以對抗心力衰竭症狀，其在美國也取得相關
專利(US8101659、US8796331、US8877938和US9388134)，專利效期大致落在2023~2027年間。藥品上市後統計至2019年6月，Entresto的全球收入已
達約7.78億美元。 　　印度學名藥廠Macleods、Alembic、Natco公司於2019年9月向美國食品藥品監督管理局(下簡稱FDA)提交Entresto學名藥簡易新藥上
市申請(下簡稱ANDA)，諾華於2019年9月11日接獲通知後，即於2019年10月24日，針對上述申請ANDA之印度學名藥廠提起專利侵權訴訟，試圖阻止該些印…
度學名藥廠仿製Entresto。 　　依照美國規定，當學名藥廠提出ANDA申請時，若專利權人在45天內提出專利訴訟，則會限制美國FDA不得於30個月內核准該
ANDA申請。因此，在實務上ANDA從申請到上市，需花費約三年時間，使得學名藥廠往往會選擇在原廠藥物專利尚未到期前，提早申請藥品查驗；而原廠也
通常會積極於45天內發起專利訴訟，已鞏固其專利期間之市場地位。 　　我國西藥專利連結制度業於2019年8月20日正式上路，建議我國相關生醫藥廠商應
了解相關制度規範、與國外規定之差異，並提早納入企業內部之智財管理與智財策略規劃。 「本文同步刊登於TIPS網站（https://www.tips.org.tw ）」美國涉密聯邦政府員工之機密資訊維護-保密協議（Non-disclosure Agreement, NDA）之使用

美國涉密聯邦政府員工之機密資訊維護-保密協議（Non-disclosure Agreement, NDA）之使用 科技法律研究所 2013年12月06日 壹、事件摘要 　　前美國海
軍海豹部隊（SEAL）隊員Matt Bisonnette以化名Mark Owen出版 No Easy Day一書，內容主要描述狙殺Osama Bin Laden的規劃與執行，並蟬聯最佳暢銷書
籍。美國國防部對Matt Bisonnette提出洩露國家機密之訴訟，及違反保密協議的規定。以下簡介美國對於聯邦政府官員的機密維護規範及措施，包括保密協議
之使用、違反保密協議時對於該聯邦政府員工的追訴以及對於未經授權被揭露之機密資訊的防護；更進一步，聚焦探討美國以「保密協議」規範聯邦政府員工…
的方式，提供我國參考。 貳、重點說明 一、總統行政命令與機密資訊維護 　　傳統上，美國對於機密資訊由軍事單位依照軍事規定處理，不過，自從羅斯福
總統於1940年發布第8381號行政命令，改變了這個機制。總統第8381號行政命令，授權政府官員保護軍事與海軍基地；爾後，歷任總統便以發布行政命令的
方式，建置聯邦政府的機密分級標準，以及各項為維護國家安全的各項法令規定與措施。不過，羅斯福總統係以經特定法規授權為由而發佈總統行政命令，羅

斯福以後的總統則是基於一般法律與憲法授權[1]，為維護國家安全之憲法上的責任而發佈總統行政命令；於此，國會則不停的以其他立法的方式，設法平衡總
統行政權與國會立法權間權利[2]。 　　有關總統行政命令之效力，如其規範的主題相同時，新的行政命令效力將會取代前案行政命令。目前美國政府有關機
密係根據歐巴馬總統於2009年所發佈總統第13526號行政命令，主題為「國家安全機密資訊（Classified National Security Information）」，其內容及效力
取代前行政命令，修改美國聯邦法規第32章2001篇涉及國家安全之機密資訊（32 C.F.R. 2001 Classified National Security Information）[3]，以及勾勒機密
資訊分級、解密、機密資訊的處理等議題的框架。 二、涉及國家安全機密資訊之安全維護措施 　　依據總統第12958號行政命令，機關必須採取管控措施保
護機密資訊，包括使用（Access）機密資訊的一般限制、分布機密資訊的控制，與使用機密資訊的特別計畫。第12958號行政命令Sec.4.2（a）規定使用機
密資訊的一般限制[4]：聯邦政府員工使用機密資訊前，必需符合下列三大前提要件，包括通過「人員安全檢查（Personnel Security Investigation）」、簽署
「保密協議」，與執行職務所「必要知悉（Need-to-know）」，才得以使用機密資訊[5]。 　　第一項前提要件為「人員安全檢查」，其安全檢查目的在於確
定使用機密資訊人員的可信賴度（Trustworthiness），在相關部門或機構完成安全調查確認該人員的可信賴度之後，將授予通過安全檢查的資格，進而進入
第二步驟「SF312保密協議」的簽署[6]。 　　第二項前提要件為簽署「保密協議」，係由美國總統指令所要求，並於總統行政命令所重申[7]凡涉及使用機密
資訊之聯邦政府員工（Employee of the Federal Government）、承包商（Contractor）、授權人或受讓人（Licensees or Grantees）等，於使用機密資訊

歐盟執委會委員要求行動通訊業者調降數據漫遊費用

　　2008年全球行動通訊大會(Mobile World Congress)於2月11日在西班牙巴塞隆納展開，歐盟執委會負責資訊社會與媒體領域之委員 (EU commissioner
for information society and media)Viviane Reding 出席大會並發表演講。在其演講中，Reding 要求歐洲之行動通訊業者降低數據漫遊之批發與��
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